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ZUSAMMENFASSUNG 
 
UROSPIRAL 2 R (Mentor Porgès) – intraprostatischer Stent zur Harnableitung 
Untersuchung von Funktions- und Komplikationsraten 
Müller, Jana 
 
Die klinische Studie der Klinik für Urologie des Klinikum Lippe-Detmold untersuchte die Funktions- und 
Komplikationsraten bei der Anwendung der  Prothese UROSPIRAL 2 zur Therapie der benignen 
Prostatahyperplasie. 
Von März 2001 bis Dezember 2001 wurden zwanzig Patienten mit der urologischen Spirale versorgt und 
sechs Monate lang regelmäßig befragt und untersucht. Bei sechs Patienten bestand eine definitive, bei elf 
eine vorrübergehende Kontraindikation für eine chirurgische Intervention. Drei Patienten lehnten 
chirurgische Maßnamen ab. 
Die Verbesserung der Lebensqualität des Patienten und seine Zufriedenheit mit der Spiralentherapie wurden 
mittels internationalen Prostata-Symptom-Score (IPSS), Lebensqualitätsindex und visueller Analogskala 
erhoben und ausgewertet.  
Am Ende des Beobachtungsintervalls standen die Daten von vierzehn Patienten zur Verfügung. Vier 
Patienten verstarben an den Folgen unabhängiger Erkrankungen. Zwei Patienten wurde die Prothese 
aufgrund von Komplikationen entfernt. In einem Fall wurde bei akutem Harnverhalt die Diagnose einer 
Harnröhrenstriktur gestellt und der Patient mit einem Katheter versorgt. Im zweiten Fall entwickelte der 
Patient wiederholt Harnwegsinfektionen. 
Nach sechs Monaten zeigte sich bei keinem der Spiralenträger ein signifikanter Restharn. In neunzehn Fällen 
befand sich die urologische Spirale in richtiger Position. In einem Fall musste eine leichte Dislokation nach 
distal direkt nach Implantation durch Reposition der urologischen Spirale behoben werden. Im weiteren 
Verlauf der Studie kam es in keinem Fall zur Migration der UROSPIRAL 2. Innerhalb der sechsmonatigen 
Beobachtung entwickelten 55 Prozent der Studienteilnehmer mindestens eine Harnwegsinfektion, welche 
einer antibiotischen Behandlung bedurfte. Anfänglich aufgetretene leichte Drangsymptomatik und gehäuftes 
Wasserlassen bildeten sich meist innerhalb der ersten Wochen nach Spiraleneinlage zurück.  
Sowohl für den IPSS als auch die Zufriedenheit der Patienten und die Lebensqualität zeigte sich eine 
statistisch signifikante Verbesserung im Beobachtungszeitraum. 
Insgesamt stellt die Verwendung der Prothese UROSPIRAL 2 eine gute Möglichkeit bei der Behandlung von 
Patienten mit BPH dar, die einer chirurgischen Therapie aus verschiedenen Gründen nicht zugeführt werden 
können. 
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1. Einleitung 
 
Schon seit Menschengedenken leiden Männer höheren Alters an 
Harnblasenentleerungsstörungen aufgrund einer Prostatavergrößerung. 
Heute weiß man, dass die benigne Prostatahyperplasie zu den häufigsten 
Veränderungen bei Männern im zunehmenden Alter gehört. So sind rund 80% aller 60-
Jährigen und mindestens genauso viele 70- und 80-Jährige davon in unterschiedlichem 
Ausmaß betroffen. Bei vielen wird diese Veränderung im Laufe der Zeit 
symptomatisch. Ein 50-jähriger Mann hat eine 22-25 prozentige Chance, in seinem 
Leben eine Prostatektomie zu benötigen [21]. Ob für diese Entwicklung 
prädisponierende Faktoren existieren und welche zu ihnen gehören, ist bis heute noch 
immer nicht ausreichend bekannt. Unter anderem werden Hyperalimentation, 
Obstipation und/oder Bewegungsarmut sowie geographische und ethnische 
Unterschiede sowie familiäre Prädispositionen diskutiert [9]. 
 
 
1.1 Anatomie und Physiologie der Prostata 
 
Die Prostata ist eine exokrine Drüse, deren Sekret an der Bildung des Ejakulates 
beteiligt ist. Sie befindet sich oberhalb des Diaphragma urogenitale, ihre Basis liegt der 
Harnblase von unten her an. Der Drüsenkörper umhüllt den Anfangsteil der Harnröhre. 
Dorsal grenzt die Prostata an das Rektum. Dorsokranial der Prostata finden sich die 
Samenblasen und die Samenleiter, die schräg entlang der Prostata verlaufen, den 
Drüsenkörper perforieren und am Colliculus seminalis in das Lumen der prostatischen 
Harnröhre münden. Die 10-20 Ausführungsgänge der Drüse münden in die Urethra, 
seitlich vom Colliculus seminalis. Der Drüsenkörper wird in drei Zonen unterteilt, die 
sich schalenartig von innen nach außen anordnen. Der mit Schleimhautdrüsen 
ausgestatteten periurethralen Zone folgt die Innenzone, welche normalerweise 25 % der 
Prostata ausmacht. Sie umschließt die Ductus ejaculatorii und besteht aus verzweigten 
Drüsen und glatten Muskelzellen. Die dann folgende Außenzone bildet ca. 75 % der 
Prostata und besteht aus Drüsen, elastischen Fasern und glatten Muskelzellen [9, 16]. 
 
 - 2 - 
1.2 Die benigne Prostatahyperplasie (BPH) 
 
Ab dem vierzigsten Lebensjahr kommt es zur Vergrößerung der periurethralen Zone 
und der Innenzone. Dabei handelt es sich um ein hyperplastisches Wachstum durch 
zahlenmäßige Vermehrung von Einzelzellen. Von dieser Hyperplasie können sowohl 
die drüsigen als auch die fibromuskulären (stromalen) Anteile der Prostata betroffen 
sein.  
Makroskopisch unterscheidet man verschiedene Wachstumsrichtungen: 
Seitenlappenhyper-plasie, Mittellappenhyperplasie oder kombinierte Seiten- und 
Mittellappenhyperplasie (Abb.1). 
 
Abb. 1: Verschiedene Wachstumsrichtungen bei BPH. a Seitenlappenhyperplasie, b 
Mittellappenhyperplasie im Sagittalschnitt, c Seiten- und Mittellappenhyperplasie (nach 
Alken u. Walz 1998 aus Jocham und Miller: Praxis der Urologie 2003) 
 
 
Durch die Ausdehnung der Prostata kommt es zur Einengung des Blasenhalses und der 
prostatischen Harnröhre. Das so entstehende Abflußhinderniss der Blase führt zur 
Hypertrophie der Detrusormuskulatur mit Ausbildung einer trabekulierten Blase sowie 
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Pseudodivertikelbildung. Wird die Kompensationsfähigkeit der Blase überschritten 
kommt es zur Restharnbildung und zum Harnaufstau in den oberen Harntrakt.   
Die Ätiologie der benignen Prostatahyperplasie ist zurzeit noch nicht hinreichend 
geklärt. Es werden Veränderungen im hormonellen Kreislauf angenommen, bei denen 
es zu einer Vermehrung von Dihydrotestosteron in der Prostata kommt. Auch eine 
Verschiebung des Androgen-Östrogen-Gleichgewichtes bei älteren Männern, Stroma-
Epithel-Wechsel-wirkungen sowie weitere Faktoren werden als pathogenetische 
Faktoren diskutiert [9, 18]. 
 
 
1.2.1  Klinische Symptome der BPH 
 
Nur 40 % aller Patienten mit benigner Prostatahyperplasie entwickeln Beschwerden. 
Man unterscheidet obstruktive Symptome als Zeichen einer Blasenentleerungsstörung, 
wie Harnstrahlabschwächung, verzögerter Miktionsbeginn und Verlängerung der 
Miktionszeit, Harnstottern, postmiktionelles Nachträufeln sowie Restharngefühl bis hin 
zum akuten Harnverhalt, von irritativen Symptomen, wie Pollakisurie, Nykturie, 
Dysurie und häufiger Harndrang bis hin zur Dranginkontinenz.  
Mit zunehmender Restharnbildung ist die Kompensationsfähigkeit der 
Blasenmuskulatur erschöpft und eine Überlaufinkontinenz oder Harnverhalt sind die 
Folge. Durch die Restharnbildung steigt außerdem das Risiko rezidivierender 
Harnwegsinfekte (evtl. mit rezidivierenden Nebenhodenentzündungen) und das Risiko 
von Steinbildungen. Aszendierende Harnstauung und obstruktive Nephropathie können 
dann eine Niereninsuffizienz als maximale Komplikation einer BPH nach sich ziehen 
[9, 18]. 
 
 
1.2.2 Therapie der BPH 
 
Die durch die benigne Prostatahyperplasie verursachten Beschwerden sind vielgestaltig. 
Die zur Zeit empfohlene Stadieneinteilung zur Therapieentscheidung folgt dem SOP- 
bzw. dem erweiterten PSQF-Schema. Hierbei erfolgt durch Ermittlung des 
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internationalen Prostata-Symptom-Score (S), der Obstruktion (O), des Prostatavolumen 
(P), des Lebensqualitätsindex (Q) und der Harnflussrate (F) eine Stadieneinteilung, die 
eine verbesserte rationale Bewertung und die daran angepasste Therapie ermöglichen 
soll [9]. 
Entsprechend der Spannweite der Symptome der BPH stehen eine Vielzahl von 
konservativen und operativen Behandlungsmethoden zur Verfügung. Auf der Suche 
nach einer optimalen Therapie wurden in den letzten Jahrzehnten immer wieder neue 
Therapiemöglichkeiten entwickelt, zum Teil wieder verworfen, alte Verfahren abgelegt, 
beibehalten oder neu entdeckt. 
Eine konservative Behandlung steht den Patienten mit leichter Symptomatik zur 
Verfügung, sofern eine klinisch relevante Obstruktion, rezidivierende Harnwegsinfekte, 
rezidivierender Harnverhalt, nicht beherrschbare Makrohämaturien, 
Harnblasenkonkremente und eine Dilatation des oberen Harntraktes mit folgender 
Nierenfunktionsstörung ausgeschlossen sind [3]. Kontrolliertes Zuwarten ist bei milder 
Symptomatik (Prostata-Symptom-Score kleiner 8) möglich und setzt regelmäßige 
Kontrollen voraus. α-Rezeptorenblocker und 5α-Reduktasehemmer können die 
Symptomatik der BPH bessern, die Obstruktion wird jedoch gar nicht oder nur gering 
beeinflusst. Für Phytotherapeutika ergaben einzelne Untersuchungen Hinweise auf  
Wirksamkeit. Studien mit direktem Wirksamkeitsnachweis fehlen jedoch noch. 
Ist eine konservative Therapie kontraindiziert, steht eine Vielzahl operativer 
Maßnahmen zur Verfügung. Bis auf die transurethrale Inzision der Prostata (TUIP) und 
die Verwendung intraprostatischer Stents zielen alle Verfahren auf die Reduktion des 
Prostatavolumens ab.  
Als Verfahren der Wahl in der Therapie der BPH wird seit Jahren die transurethrale 
Resektion der Prostata (TUR-P) angesehen. Mit dieser Kausaltherapie werden alle 
weiteren Methoden verglichen und entsprechend ihrer erzielten Wirkung und ihrer 
Nebenwirkungen eingestuft. 
Eine offene Operation zur Entfernung des hyperplastischen Prostatagewebes kann bei 
sehr großen Drüsenvolumina vorgenommen werden. Bei kleinen Drüsen mit einem 
Volumen kleiner als 30ml kann eine transurethrale Inzision der Prostata (TUIP) 
erfolgen.  
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Da die BPH im zunehmenden Alter auftritt, sind weitere Erkrankungen des Patienten 
aber nicht selten. Häufig handelt es sich um kardiopulmonale und neurologische 
Beschwerden. So kommt es bei einem geringen Anteil der Patienten zu Situationen, die 
eine operative Therapie unter Allgemeinanästhesie nicht zulassen. Trotz 
Weiterentwicklungen in der Anästhesie und der Therapie internistischer Erkrankungen 
ist auch heute noch eine hinreichende Operabilität nicht in jedem Fall erreichbar. Für 
Patienten, die unter den Symptomen einer BPH leiden und aufgrund von 
Begleiterkrankungen nicht operabel sind, entfällt somit die Möglichkeit einer 
transurethralen Resektion der Prostata oder einer offenen Operation. Diesem Problem 
nimmt sich unter anderem die Verwendung intraprostatischer Stents an. 
Thermoverfahren beabsichtigen mithilfe unterschiedlicher Temperaturen und 
verschiedener Applikationstechniken Gewebsnekrosen im Prostatagewebe zu erzeugen. 
Lokale Hyper-thermieverfahren werden dabei aufgrund fehlender Wirkung nicht mehr 
empfohlen. Die  transurethrale mikrowelleninduzierte Thermotherapie (TUMT) sowie 
die transurethrale Nadelablation der Prostata (TUNA) führen zwar zu einer Reduktion 
der Beschwerde-symptomatik und haben gegenüber der TUR-P die Vorteile der 
narkosefreien Behandlung, der ambulanten Durchführbarkeit sowie des fehlenden 
Blutungsrisikos, erzielen jedoch ein signifikant schlechteres Ergebnis bei der 
Verbesserung der objektiven Parameter wie maximalem Harnfluss und Restharnbildung 
[3, 9]. Zudem führt eine postoperative Verschlechterung durch Ödembildung zur 
Notwendigkeit einer vorübergehenden Harnableitung. Die Verfahren der 
Thermotherapie werden bei Patienten mit symptomatischer benigner 
Prostataobstruktion empfohlen und sind bei Risikopatienten indiziert, welche einer 
TUR-P nicht zugeführt werden können.  
Verschiedene Laserverfahren sind entwickelt worden, die entweder unmittelbar durch 
Vaporisation oder Resektion oder sekundär durch Ablösung oder Abbau von erzeugten 
Nekrosen zur Verringerung des Prostatavolumens führen. Neodym-YAG-Laser-
Verfahren bewirken eine Verbesserung von Symptomatik und Obstruktion, jedoch in 
geringerem Maße als die TUR-P. Sie werden wie die Thermoverfahren mit 
Einschränkung bei symptomatischer benigner Prostataobstruktion empfohlen. Alle 
anderen Laserverfahren erzielen ähnlich gute Ergebnisse wie die TUR-P und können 
ebenfalls zur Therapie der BPH eingesetzt werden.  
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Eine Ballondilatation und fokussierter Ultraschall hoher Intensität werden hingegen 
wegen fehlenden Erfolges oder zu geringer Studiendaten nicht empfohlen [3, 9, 18]. 
Trotz der geschilderten Therapieverfahren ist eine Harnableitung mittels 
suprapubischem oder transurethralem Dauerkatheter immer noch häufig anzutreffen. 
Diese Therapie bringt jedoch einige Nebenwirkungen mit sich, sodass ein 
zufriedenstellendes Ergebnis nur selten erzielt werden kann. Ein regelmäßiger Wechsel 
des Katheters zwingt den Patienten zu häufigen Arztbesuchen und birgt dennoch das 
Risiko von aszendierenden Harnwegsinfektionen, Ausbildung von Harnröhrenstrikturen 
oder Divertikelbildung sowie Blasenperforationen und Schrumpfblase [4]. Aufgrund 
wiederholter Infektionen ist eine häufige Antibiotikabehandlung notwendig und in 
schweren Fällen wird ein stationärer Aufenthalt unabwendbar. Das soziale Leben des 
Patienten wird durch permanenten urethralen Druck und den äußerlich sichtbaren 
Katheter stark eingeschränkt. Die Bewegungsfreiheit ist reduziert und nicht jede 
Freizeitaktivität (z.B. Schwimmen, Fahrradfahren) mit einem Dauerkatheter 
praktikabel. Das Sexualleben wird ebenfalls stark limitiert. 
Für diese Patienten bietet die Therapie mit einem intraprostatischen Stent eine 
Alternative. Die Einlage ist unter alltäglichen Krankenhausbedingungen mit 
durchschnittlichem urologischen Instrumentarium in Lokalanästhesie in kurzer Zeit 
durchführbar und eine zusätzliche technische Ausrüstung nicht notwendig. Eine 
geringere Anzahl von notwendigen medizinischen Kontrollen bedeutet weniger 
Belastung für den Patienten. 
 
 
1.3 Der intraprostatische Stent – ein historischer Überblick 
 
Den ersten intraprostatischen „partiellen Katheter“ entwickelte Fabian 1975. Ziel der 
metallischen Prothese mit einem Durchmesser von 21 Charr. ist das Offenhalten der 
obstruktiv veränderten prostatischen Harnröhre bei benigner Prostatahyperplasie und 
somit die Verhinderung der durch eine Obstruktion verursachten Symptome. Durch 
Erhalt der Funktion des externen Schließmuskels wird die Spontanmiktion möglich. Die 
urologische Spirale sollte aufgrund des fehlenden Kontaktes zur Außenwelt im 
Gegensatz zum Dauerkatheter die Infektlage bessern. 1980 berichtete Fabian über die 
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ersten Anwendungen einer urologischen Spirale und veröffentlichte 1984 die 
Ergebnisse einer Untersuchung an einem Patientenkollektiv von 48 Personen mit einer 
durchschnittlichen Liegedauer der Spirale von zwölf bis vierzehn Monaten. Nach einer 
Gewöhnungszeit von etwa ein bis vier Wochen wurden die Patienten nahezu 
beschwerdefrei. Es kam zum Wegfall oder zur Reduktion der Nykturie, starker 
Reduktion der Infekthäufigkeit und Wiederherstellung des sozialen Status der Patienten. 
Drei Patienten konnten nach kurzer Behandlung einer operativen Therapie zugeführt 
werden, vier Patienten wurde die urologische Spirale aufgrund von Komplikationen 
wieder entfernt [4, 5].  
Fabricius berichtete 1983 von der Anwendung der urologischen Spirale an fünfzehn 
Patienten, war jedoch aufgrund einer großen Anzahl von Dislokationen und 
Inkrustationen nur in einem Drittel der Fälle erfolgreich. Dennoch wurde die 
Behandlungsmethode als gute Möglichkeit für einen Teil der Dauerkatheterträger 
erachtet [6].  
Schöps und Kierfeld verwandten 1987 nach sorgfältigem Ausschluss von 
Kontraindikationen die urologische Spirale bei sieben Patienten. Es kam ebenfalls zu 
anfänglicher Drangsymptomatik und initialer Blasenatonie. Im weiteren Verlauf 
gestaltete sich die Behandlung jedoch ohne weitere Komplikationen mit beschwerde- 
und restharnfreier Miktion und Zufriedenheit der Patienten [17].  
Über eine Erfolgsrate von 70% bei 49 Patienten berichteten Flier und Seppelt 1987. Im 
Patientenkollektiv waren erstmals auch drei Patienten mit inoperablem 
Prostatakarzinom. Komplikationen waren falsch gewählte Prothesenlänge sowie 
Dislokation und Inkrustation. Elf  Patienten konnten aufgrund zerebraler Insuffizienz 
nicht mehr geordnet miktionieren, sodass die Therapie abgebrochen wurde. In drei 
Fällen führte eine Dislokation zur Entfernung der Spirale. Anfängliche dysurische 
Beschwerden und Drangsymptomatik traten ebenfalls auf [7]. 
Tomschi und Lüftenegger beschrieben 1990 eine Erfolgsrate von 60,8% bei 23 
behandelten Patienten. Häufigster Grund für das Scheitern der Therapie war eine 
Hypotonie des Detrusors. Nahezu alle Patienten zeigten eine asymptomatische 
Bakteriurie. Im Schnitt musste die Spirale nach fünfzehn bis achtzehn Monaten wegen 
Inkrustation gewechselt werden [19].  
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In einer 1990 erstellten Studie der Universitätsklinik Münster mit 31 Patienten und 
insgesamt 56 implantierten Spiralen, wurde eine Verbesserung von urodynamischen 
Parametern und subjektiver Zufriedenheit gezeigt. Vorzeitige Entfernungen der 
urologischen Spirale erfolgten bei wiedergewonnener Operabilität sowie in einzelnen 
Fällen von Blasenblutung, Blasensteinbildung, Harnröhrenstenose, anhaltender 
Harnwegsinfektion und cerebraler Insuffizienz. In sechs Fällen musste aufgrund 
falscher Spiralenlänge ein Wechsel der Prothese erfolgen. Bei sieben Patienten kam es 
zu einer Dislokation bei richtiger Spiralenlänge, welche einer Korrektur bedurfte, 
jedoch nicht zum Entfernen der Spirale führte. Zweimal zwangen Komplikationen zum 
Abbruch der Therapie [12, 14].  
Harrison und De Souza verwandten einen aus goldbeschichteten Material hergestellten 
intraprostatischen Stent (PROSTAKATHR, Engineers and Doctors), der der Form 
Fabians urologischer Spirale entsprach. Angewandt bei 30 Patienten, war die 
Versorgung mit einem Stent in der Hälfte der Fälle erfolgreich. Die Erfolgsrate bei 
Patienten mit chronischer Harnretention war jedoch deutlich geringer als die Erfolgsrate 
bei Patienten mit akuter Retention. Als ursächlich wurde die mangelnde 
Detrusorkontraktilität angenommen und die Einlage der urologischen Spirale bei diesen 
Patienten nicht weiter empfohlen. In elf Fällen mussten kurz nach Einlage der Spirale 
eine Positionskorrektur erfolgen, was jedoch auf noch geringe Erfahrungen mit dem 
intraprostatischen Stent zurückgeführt wurde. Hämaturie, nächtliche Inkontinenz, 
Migration der Spirale sowie Harnröhrenstrikturbildung und Harnwegsinfektion gehörten 
zu den Komplikationen. In zwei Fällen musste die Implantation der Spirale aufgrund 
einer Blutung und einer zu engen Harnröhre abgebrochen werden. Inkrustation trat nicht 
auf [8].  
PROSTAKATH wurde ebenfalls 1990 und 1991 in zwölfmonatigen Studien verwandt. 
Trotz besserer Erfolgsraten traten auch hier Komplikationen wie inkorrekte 
Implantation, Dislokation, Drangsymptomatik, Harnwegsinfektionen und Inkrustation 
auf [13, 20].  
Während Fabians urologische Spirale noch unter endoskopischer Sicht eingelegt wurde, 
kam es mit der Neuentwicklung anderer Modelle des intraprostatischen Stents auch zu 
neuen Applikationstechniken. So wird das Modell PROSTAKATH unter 
Ultraschallkontrolle implantiert. Dennoch bevorzugten einige Kliniken eine 
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endoskopische Kontrolle der anatomischen Verhältnisse mittels Urethrozystoskopie vor 
der Implantation, um Komplikationen zu vermeiden [2].  
In einer weiteren Studie wurde 1991 gezeigt, dass trotz goldbeschichtetem Material 
auch bei Verwendung der Prothese PROSTAKATH neben Migrationen häufig 
Infektionen und Inkrustationen auftraten [15].  
1992 berichteten Karaoglan et al. von dem erfolgreichen Gebrauch der Prothese 
UROSPIRAL (entspricht der Spirale nach Fabian) an achtzehn Patienten, ohne 
Auftreten von großen Problemen [11]. 
1996 zeigten Braf et al. durch die Verwendung beider Modelle der urologischen Spirale 
an insgesamt 110 Patienten, dass bei einer Erfolgsrate von 65% mit gleicher Häufigkeit 
Komplikationen auftreten, zu denen vor allem Migration, Infektionen, Inkrustationen 
und Harnverhalt gehören. Bei guter Verträglichkeit konnten die Prothesen teilweise 
sechs Jahre und länger implantiert bleiben [1] 
 
In den letzten Jahren wurde eine Vielzahl von verschiedenen intraprostatischen Stents 
entwickelt. Man unterscheidet nun Kurzzeit- und Langzeit- temporäre Stents von 
permanenten intraprostatischen Stents. Permanente Stents lassen nach Einlage in die 
prostatische Harnröhre eine Epithelialisierung des Materials zu und sollen so vor 
Infektion, Inkrustation sowie Dislokation schützen. Während temporäre Stents wie die 
urologische Spirale nur für eine bestimmte Zeit im Körper verbleiben, sollen 
permanente Stents in situ belassen werden. Permanente Stents haben den Vorteil, dass 
endoskopische Maßnahmen nach Einwachsen des Stents in die Harnröhrenwand 
möglich bleiben und ein Wechsel nicht erforderlich ist. Irritative Beschwerden können 
in der Phase der Epithelialisierung trotz TUR-P-ähnlicher Flowverbesserung bestehen 
bleiben [3]. 
Kurzzeitige temporäre Stents bleiben nur für einige Tage bis Wochen implantiert. Sie 
werden zur unterstützenden Therapie bei Thermoverfahren genutzt [10]. 
Intraprostatische Stents mit Liegezeiten von meist einem Jahr und länger entsprechen 
dem Modell der urologischen Spirale Fabians.  
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1.4 Problemstellung 
 
Die zahlreichen klinischen Studien zeigten, dass bei Verwendung der urologischen 
Spirale neben vielen Vorteilen gegenüber der Anwendung eines Dauerkatheters auch 
einige Komplikationen auftreten können. So wurde nach anderen Verfahren gesucht und 
die Spirale trat in den Hintergrund klinischer Forschung. Dennoch blieb das Verfahren 
für einen kleinen Anteil von Patienten mit benigner Prostatahyperplasie eine 
Therapiemöglichkeit. Die Prothese UROSPIRAL der Firma Porgès entsprach in Form 
und Material der urologischen Spirale, welche von Fabian entwickelt wurde. In 
klinischen Studien konnte ihre gute Wirksamkeit gezeigt werden. Um die häufig 
berichtete Komplikation der Migration der Spirale zu minimieren oder gar zu 
beseitigen, wurde das Nachfolgemodell UROSPIRAL 2 entwickelt. Diese Prothese 
besitzt am distalen Ende ein stumpfkegeliges Verankerungsteil von 13 mm Länge mit 
einem Durchmesser der Windungen von 21 Charr. bis 36 Charr. anstatt des dort zuvor 
aus lediglich zwei Spiralwindungen bestehenden Spiralenkopfes. Diese Veränderung 
soll eine bessere Verankerung in der Pars bulbosa der Harnröhre unterhalb des 
Schließmuskels bewirken.  
Ziel dieser Untersuchungen ist es, die Ergonomie der UROSPIRAL 2 zu überprüfen 
sowie das Auftreten von Komplikationen wie zum Beispiel die Migration zu 
kontrollieren. Die Frage, ob die Prothese eine gute Therapiemöglichkeit für Patienten 
ist, welche eine Operation ablehnen oder wegen Inoperabilität keiner chirurgischen 
Therapie zugeführt werden können, ist zu klären.  
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2. Material und Methode 
 
2.1 Die urologische Spirale / UROSPIRAL 2 
2.1.1 Material und Applikationstechnik 
 
In dieser klinischen Studie wurde das Modell UROSPIRAL 2 der Firma Porgès 
verwendet.  
Diese endourethrale Metallprothese mit eng aneinanderliegenden Windungen besteht 
aus einer medizinisch tauglichen Edelstahllegierung. 
Die Prothese besteht aus vier Teilen (Abb.2). 
 
Abb. 2: UROSPIRAL 2 (Quelle: Porgès) 
 
 
Der zylindrische Hauptkorpus mit einem Durchmesser von 21 Charr. ist in vier 
verschie-denen Längen erhältlich (30, 40, 50 oder 60 mm). An seinem proximalen Ende 
befindet sich eine abgerundete Spitze mit nichtaneinanderliegenden Windungen. Am 
distalen Ende des Hauptkorpus schließt sich ein exzentrischer Zwischendraht an, 
welchem dann ein stumpfkegeliges Verankerungsteil mit einem Durchmesser von 21 
Charr. bis 36 Charr. folgt.  
 
Die Prothese wird in einem durchsichtigen Tubus mit einem Ladekolben geliefert 
(Abb.3). Sie kann in lokaler oder lokal-regionaler Anästhesie eingelegt werden. 
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Abb. 3: Prothese im Tubus 
 
 
Zur Lokalanästhesie wurde das anästhetische und desinfizierende Gel INSTILLAGEL 
(Farco-Pharma GmbH) verwendet. Es wurde 30 Minuten vor Spiralenapplikation in die 
Harnröhre eingebracht. 
Vor Einlage des Stents wird zunächst die Länge der prostatischen Harnröhre mit einem 
speziellen Ballonkatheter ausgemessen, damit die geeignete Prothesengröße bestimmt 
werden kann. Dieser Katheder hat eine Stärke von 9 Charr. in Höhe des Katheterkorpus 
und 12 Charr. in Höhe des Ballons. Nach Einführen in die Urethra und Auffüllen des 
Ballons mit 4 ml destilliertem Wasser wird am Messkatheter gezogen, damit sich der 
Ballon am Blasenhals platziert (Abb. 4a und 4b). 
 
Abb. 4a: Platzierung des Messkatheter (Quelle: Porgès) 
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Abb. 4b: Ausmessen der prostatischen Harnröhre (Quelle: Porgès) 
 
 
Nachdem der Katheter richtig liegt, kann auf ihm das Zystoskop vorgeschoben werden. 
Auf Höhe des Colliculus seminalis wird dann die Nummer für die zu verwendende 
Prothesengröße abgelesen. (1 = 30 mm, 2 = 40 mm, 3 = 50 mm, 4 = 60 mm) 
Anschließend wird das Zystoskop zurückgezogen, während der Katheter platziert bleibt. 
Die Prothesenspitze wird mit reichlich Gleitmittel versehen, indem das Gleitmittel in 
den durchsichtigen Tubus eingegeben wird. Danach erfolgt auf dem Katheter das 
Vorschieben der Prothese in ihrem Ladetubus und das Einführen ihrer Spitze bis zum 
Anschlag in die Harnröhrenöffnung (Abb. 5a und 5b). 
 
Abb. 5a: Einführen der Prothese (Quelle:  Porgès) 
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Nachdem die Prothese mit Hilfe des Ladekolbens vollständig in die Urethra eingeführt 
ist, ist der durchsichtige Tubus zurückzuziehen.  
Das Zystoskop wird erneut neben dem Katheter vorgeschoben und anschließend in den 
Arbeitskanal des Zystoskops eine Fasszange eingeführt. Nach Heranführen an die 
Prothese wird deren proximales Ende mit der Fasszange ergriffen, das Ende des 
Zystoskops an den konischen Teil der Prothese angelegt und die Prothese unter 
Sichtkontrolle bis zum Sphinkter vorgeschoben. Der Zwischendraht der Prothese wird 
in Höhe des Sphinkters positioniert (Abb. 5b). 
 
Abb. 5b:  Positionierung der Spirale (Quelle: Porgès) 
 
 
Nachdem die Prothese richtig platziert ist, wird der Ballon entleert und der Katheter 
vorsichtig zurückgezogen, wobei das Zystoskop an der Prothese angelegt bleibt.  
Nochmals wird die Platzierung der Prothese überprüft und anschließend die Fasszange 
und danach das Zystoskop zurückgezogen. 
Die Prothese befindet sich in richtiger Position, wenn der Hauptkorpus in seiner 
gesamten Länge von dem Prostatagewebe umschlossen wird, die abgerundete Spitze 
frei in die Blase ragt, der Zwischendraht vom Sphinkter externus umschlossen wird und 
das Verankerungsteil in der Pars bulbosa der Harnröhre unmittelbar distal des 
Schließmuskels zu liegen kommt.  
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Eine Lagekontrolle der Urologischen Spirale erfolgt anschließend unter Durchleuchtung 
und durch Aufforderung an den wachen Patienten, nach Auffüllen der Blase zu 
miktionieren (Abb. 6a und 6b). 
 
Abb. 6a: Retrogrades Urethrogramm mit einer urologischen Spirale in situ intraoperativ 
 
 
Abb. 6b: Retrogrades Urethrogramm mit einer urologischen Spirale in situ am ersten 
postoperativen Tag 
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Nach Angaben des Herstellers kann die Prothese für eine Langzeitimplantation bis zu 
zwei Jahre unter regelmäßiger Überwachung belassen werden. In der Urologischen 
Klinik Lippe-Detmold wird die UROSPIRAL 2 standardmäßig für ein Jahr in situ 
belassen. Dieser Zeitraum ist als Erfahrungswert gewählt worden, um die Gefahr von 
Inkrustation der Spirale und folgenden Infektionen zu minimieren.  
Die Entfernung der Spirale erfolgt ebenfalls in lokaler oder lokal-regionaler Anästhesie. 
Unter endoskopischer Kontrolle wird der distale Konus mit Hilfe einer Fasszange 
gegriffen und anschließend die Prothese vorsichtig extrahiert (Abb. 7).  
 
Abb. 7: Extrahieren der Prothese (Quelle: Porgès) 
 
 
In einigen Fällen ist das vollständige Auswickeln der Spirale erforderlich, die dann als 
langer Draht herausgezogen wird. Eine vollständige Entfernung ist aber immer möglich. 
Verletzungen entstehen hierbei nicht.  
Gelegentlich ist die Anlage eines Blasenspülkatheters für ein bis drei Tage notwendig, 
um die vorrübergehende Irritation der Harnröhrenschleimhaut (Blutung) zu behandeln. 
Sind die ebenfalls durchgeführten bakteriologischen Untersuchungen des Harns ohne 
pathologischen Befund, kann auf gewohnte Weise eine neue Prothese eingelegt werden.  
Zur Infektprophylaxe erhält der Patient ab dem Tag der Implantation für drei Tage ein 
Antibiotikum.  
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2.1.2 Indikationen und Kontraindikationen 
 
Patienten mit einer zu Harnabflussstörungen führenden benignen Prostatahyperplasie 
(BPH) werden nach heutigem Standart möglichst einer kausalen operativen Therapie 
zugeführt.  
Besteht aufgrund vor allem kardiopulmonaler oder cerebraler Erkrankungen eine 
Kontraindikation für eine chirurgische Maßnahme in Allgemein- oder 
Regionalanästhesie, muss bei solchen Patienten eine Harnableitung über einen 
suprapubischen oder transurethralen Dauerkatheter erfolgen.  
Eine Alternative zu einer solchen Harnableitung ist die Implantation einer urologischen 
Spirale. Sie kann als Übergangslösung bis zur Wiederherstellung der Operabilität oder 
als Dauerlösung verwendet werden. 
Ebenfalls kann die urologische Spirale zu diagnostischen Zwecken eingelegt werde, 
wenn unterschieden werden soll, ob die Problematik der Blasenentleerungsstörung 
obstruktiv-mechanischer oder neurologischer Genese ist.  
Auch bei Ablehnung chirurgischer Maßnahmen seitens des Patienten, kann eine 
urologische Spirale eine Alternative sein.  
 
Als relative Kontraindikationen für die Verwendung der UROSPIRAL 2 gelten eine 
kürzlich aufgetretene Prostatitis, die weniger als einen Monat zurückliegt und 
unkontrollierte Harnwegsinfektionen. Eine absolute Kontraindikation zur Implantation 
ist das Vorliegen von unbehandelten Urethralstenosen, unabhängig von deren Lage.  
 
Ebenfalls gelten Blasentumore, Blasensteine, Blutgerinnungsstörungen und 
rezidivierende Makrohämaturien, neurogene Blasenentleerungsstörungen, höhergradige 
cerebrale Insuffizienz ohne Beherrschen der Blasenfunktion zu den Kontraindikationen 
[5, 17]. Ein großer prostatischer Mittellappen wird häufig ebenfalls als Kontraindikation 
angesehen, wurde jedoch in dieser Studie nicht als Ausschlusskriterium angenommen 
[3] (Tab. 1).  
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Tab. 1: Indikationen und Kontraindikationen der urologischen Spirale 
BPH mit Restharnbildung bei zeitweiliger oder dauerhafter 
Kontraindikation für einen mittelgroßen chirurgischen Eingriff 
Indikationen 
Diagnostik: mechanische Obstruktion / neurogene Retention  
kürzlich aufgetretene  Prostatitits, die weniger als 
ein Monat zurückliegt 
Unkontrollierte Harnwegsinfektionen 
Blasensteine 
rezidivierende Makrohämaturien 
Neurogene Blasenentleerungsstörungen 
Relativ:  
Cerebrale Insuffizienz ohne Beherrschen der 
Blasenfunktion 
Unbehandelte Urethralstenosen 
Kontraindikationen 
Absolut: 
Blasentumore 
 
 
2.1.3 Komplikationen 
 
Nach Einlage der Prothese wurden alle Patienten regelmäßig kontrolliert.  
Wie bei allen urethralen Eingriffen besteht die Gefahr von postinterventionellen 
Harnwegsinfektionen und einer Ausbildung von Harnröhrenstrikturen. Ebenfalls 
können Drangsymptomatik oder Dranginkontinenz auftreten. Die teilweise oder 
vollständige Migration der Prothese, eine Inkrustation sowie eine falsch gewählte 
Spiralenlänge, falsche Positionierung, Blasenblutungen oder cerebrale Insuffizienz 
können eine vorzeitige Entfernung der Prothese nötig werden lassen. 
Die Dislokation der urologischen Spirale kann zu Harninkontinenz oder Harnverhalt 
führen, je nach Lageveränderungen nach caudal oder kranial.  
Bei anhaltender Blasenatonie kann es trotz korrekt implantierter urologischer Spirale zu 
signifikanter Restharnbildung kommen. 
 
 
2.2 Patientengut und Altersverteilung 
 
Im Rahmen einer klinischen Studie wurden vom März 2001 bis Dezember 2001 in der 
Urologischen Klinik Detmold zwanzig Patienten mit einer urologischen Spirale 
(UROSPIRAL 2) versorgt und anschließend sechs Monate lang überwacht.  
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Die im Untersuchungszeitraum behandelten und beobachteten Patienten waren bei 
Einlage der urologischen Spirale zwischen 64 und 91 Jahren alt. Der Altersmittelwert 
lag bei 77,6 Jahren (Tab. 2a und 2b). 
 
Tab. 2a: Altersverteilung in 5-Jahresabständen (I) 
Altersverteilung in vollendeten 
Lebensjahren n 
relative Häufigkeit in 
% 
unter 65  1 5 
65 - 69 3 15 
70 - 74 3 15 
75 - 79 5 25 
80 - 84 5 25 
85 - 89 2 10 
über 90 1 5 
 
Tab. 2b: Altersverteilung in 5-Jahresabständen (II) 
0
1
2
3
4
5
6
unter 65 65 - 69 70 - 74 75 - 79 80 - 84 85 - 89 über 90
Lebensalter in Jahren
ab
so
lu
te
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äu
fig
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it
 
 
 
2.3 Methoden 
 
Die durchgeführten Untersuchungen der Urologischen Klinik des Klinikum Lippe 
Detmold waren Teil einer multizentrischen europäischen prospektiven offenen 
unkontrollierten Studie mit dem Titel:  
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„Etude multicentrique européenne en ouvert, non contrôlée, évaluant l’ergonomie et la 
facilité de pose d’une prothèse métallique temporaire UROSPIRAL 2 chez des patients 
présentant une Hypertrophie bénigne ou maligne de la Prostate, avec un suivi de 6 
mois.“ N°UROIV9910 (dt.: multizentrische, offene, nicht kontrollierte, europäische 
Studie zur Auswertung der Ergonomie und Verträglichkeit des Einsatzes der 
metallischen temporären Prothese UROSPIRAL 2 bei Patienten mit gutartiger oder 
bösartiger Hypertrophie der Prostata unter sechs Monate währender Beobachtung) 
 
Diese Studie wurde durch die Firma PORGÉS S.A entworfen und erhielt am 25.01.2001 
die Zustimmung durch die Ethikkommission (COMITE CONSULTARIF DE 
PROTECTION DES PERSONNES DANS LA RECHERCHE BIOMEDICALE). 
Beteiligt waren drei Zentren in Portugal, Frankreich und Deutschland.  
Hauptziel dieser Phase IV Studie ohne Kontrollgruppe war es, die Ergonomie der 
Spirale zu überprüfen. 
Die Wirksamkeit, der Spirale bei der Behebung der Harnobstruktion, die mechanische 
und physiologische Funktionalität betreffend Miktion und eventueller Migration der 
Spirale sowie das mögliche Auftreten von Infektionen wurde beobachtet. 
Die Verbesserung der Lebensqualität des Patienten sowie die Zufriedenheit des 
Patienten wurden beurteilt. Hierzu diente die Erhebung der Werte des internationalen 
Prostata-Symptom-Score (IPSS), der Lebensqualität anhand der Lebensqualitätsskala 
sowie einer visuellen Analogskala. 
 
 
2.3.1 Zeitlicher Ablauf 
 
Alle Studienteilnehmer wurden über einen Zeitraum von sechs Monaten beobachtet. 
Innerhalb dieser Zeit waren sechs Termine (T0, Top, T1-4) mit unterschiedlichen Inhalten 
festgelegt (Tab.3). 
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Tab. 3:  Beobachtungsintervalle 
 T0 Top T1 T2 T3 T4 
Einwilligung des Patienten X      
Uroflowmetrie X  X X X X 
bakteriologische Untersuchung des Harns X     X 
Teststreifenuntersuchung des Harns   X X X  
suprapubische Sonographie X  X X X X 
retrogrades Urethrogramm   X    
Datenerhebung IPSS, 
Lebensqualitätsindex (Qol), visuelle 
Analogskala 
X     X 
 
T0 ist dabei der Zeitpunkt der Aufnahme des Patienten in die Studie. Nach Aufklärung 
des Patienten, dessen Einwilligung in die Studie sowie Bestimmung der Indikationen 
und Ausschluss der Kontraindikationen zur Versorgung mit einer urologischen Spirale, 
wurde bei den Patienten eine bakteriologische Untersuchung des Urins, eine 
suprapubische Sonographie zur Bestimmung des Restharns und eine Uroflowmetrie 
durchgeführt. Die Testung des Uroflow erfolgte nicht bei Patienten, die Träger eines 
Dauerkatheters waren. 
Ebenfalls wurden die Werte des IPSS, des Lebensqualitätsindex und der visuellen 
Analogskala vor Spiraleneinlage erhoben. 
 
Zum Zeitpunkt TOP wurde die urologische Spirale UROSPIRAL 2 den Patienten in 
lokaler Anästhesie (11ml Instillagel 30 Minuten vor OP) eingelegt. Es wurde beurteilt, 
wie die Versorgung mit der Prothese durchführbar war. Dazu wurden fünf 
Einteilungsmöglichkeiten definiert: sehr leicht, leicht, etwas schwierig, schwierig oder 
unmöglich.  
 
T1 beinhaltet die postinterventionelle Untersuchung im Rahmen des stationären 
Aufenthalts. Dabei wurden eine Befragung des Patienten sowie eine klinische 
Untersuchung durchgeführt. Des weiteren erfolgte eine suprapubische Sonographie zur 
Restharnbestimmung und sonographischen Kontrolle der Lage der urologischen Spirale, 
eine Uroflowmetrie und eine Harnuntersuchung mit Teststreifen. Fiel letztere positiv im 
Sinne einer Entzündung aus, wurde noch eine bakteriologische Untersuchung des Urins 
angeschlossen.  
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Zur Kontrolle der Lage sowie der Durchlässigkeit der Prothese wurde weiterhin ein 
retrogrades Urethrogramm durchgeführt.  
 
Die nächsten Kontrollen erfolgten einen Monat (T2) und drei Monate (T3) nach Einlage 
der Prothese. Mit Ausnahme des retrograden Urethrogrammes wurden bei beiden 
Terminen die gleichen Untersuchungen wie nach Einlage der Spirale durchgeführt. 
 
T4 stellte die Studienabschlussuntersuchung nach sechs Monaten dar. Neben Gespräch, 
körperlicher Untersuchung,  Uroflowmetrie, Erhebung des Urinstatus, bakteriologischer 
Untersuchung des Urins und suprapubischer Sonographie wurden hier nun die Werte 
des IPSS und der visuellen Analogskala neu erhoben und die Lebensqualität mithilfe 
des Lebensqualitätsindex (Qol) durch den Patienten beurteilt. 
 
 
2.3.2 Teststreifenuntersuchung des Harns 
 
Die Teststreifenuntersuchung des Harns als semiquantitative Methode dient zur 
orientierenden Schnelltestung des Harns auf die wichtigsten Parameter: Eiweiß, 
Glukose, Erythrozyten, Leukozyten, ph-Wert, Nitrit, Ketonkörper, Bilirubin und 
Urobilinogen. Kommt es zu einem von der Norm abweichenden Befund, werden 
quantitative chemische Laborverfahren zur Überprüfung der Werte genutzt. Es schließt 
sich ebenfalls eine bakteriologische Untersuchung an.  
Bei Teststreifenergebnissen ohne signifikanten Leukozytennachweis konnte auf eine 
bakteriologische Untersuchung verzichtet werden. 
 
 
2.3.3 Bakteriologische Untersuchung des Harns  
 
Die bakteriologische Untersuchung des Harns umfasst die Bestimmung der Keimzahl 
sowie von Art und Resistenzlage des Erregers. Dazu erfolgte die mikroskopische 
Untersuchung des Urinsediments und das Anlegen einer Urinkultur.  
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2.3.4 Uroflowmetrie (Harnflussmessung) 
 
Die Uroflowmetrie dient der quantitativen und qualitativen Analyse des 
Miktionsablaufes. Es werden der maximale und der mittlere Harnfluss, 
Miktionsvolumen, Miktionsdauer sowie die Harnflusszeit ermittelt. Den wichtigsten 
Parameter stellt der maximale Harnfluss, mit einem Normalwert bei gesunden Männern 
über 20 ml/s dar. Die Uroflowmetrie als nichtinvasive, funktionelle 
Untersuchungsmethode gilt als ideales Diagnostikum von Blasenentleerungs-störungen 
und eignet sich zur postoperativen Verlaufskontrolle. 
Zur korrekten Befundinterpretation ist ein Miktionsvolumen über 150ml notwendig. 
Darunter liegende Werte lassen eine Aussage nicht zu. 
 
 
2.3.5 Retrogrades Urethrogramm 
 
Das retrograde Urethrogramm ist eine Darstellung der distalen Harnröhre mit 
Kontrastmittel, welches über ein entsprechendes Besteck vom Meatus externus urethrae 
her mit möglichst geringem Druck in die Harnröhre injiziert wird. Mithilfe dieser 
Untersuchung werden die Lage der urologischen Spirale, die korrekte Längenwahl, die 
Durchlässigkeit der Spirale sowie die Funktionsfähigkeit des Schließmuskels überprüft. 
Krankhafte Veränderungen der Harnröhre wie Strikturen oder Divertikel lassen sich 
ebenfalls erkennen.  
 
 
2.3.6 suprapubische Sonographie / transvesikaler Ultraschall 
 
Die suprapubische Sonographie wurde als einfaches und nichtinvasives bildgebendes 
Verfahren zur Bestimmung des Restharns sowie zur Lagekontrolle der urologischen 
Spirale verwandt.  
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2.3.7 Internationaler Prostata-Symptom-Score (IPSS) 
 
Der Internationale Prostata-Symptom-Score (IPSS) ist ein Punktwert, welcher die 
Schwere der Prostatabeschwerden zum Ausdruck bringt. Er ist leicht zu ermitteln und 
wird nicht nur zur Indikationsstellung sondern auch zur objektiven Auswertung des 
Therapieerfolges genutzt. Die Bestimmung des Wertes erfolgt mithilfe von sieben 
Fragen, denen folgende Symptome zugrunde gelegt werde:  
1. Unvollständige Harnblasenentleerung 
2. Häufigkeit der Toilettengänge innerhalb von zwei Stunden 
3. Unterbrechung des Harnflusses 
4. Harndrang 
5. Schwacher Harnfluss 
6. Schwierigkeiten beim Wasserlassen 
7. Nykturie (Harndrang während des Nachtschlafes) 
 
Je nach Schweregrad oder Häufigkeit werden pro Symptom 0 bis 5 Punkte vergeben 
(Tab.4). 
Eine maximale Punktzahl von 35 ist somit möglich. Bei einer Punktzahl von 0 bis 7 
wird die Prostatahyperplasie als gering symptomatisch, bei 8 bis 19 Punkten als mäßig 
symptomatisch und bei 20 bis 35 Punkten als ausgeprägt symptomatisch bezeichnet. 
Bei Trägern von Dauerkathetern wurde die Situation vor Eintreten des Harnverhaltes 
erfragt.  
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Tab. 4: Fragebogen IPSS mit Punkteverteilung 
IPSS 
niemals seltener 
als in 1 
von 5 
Fällen 
seltener 
als in 
der 
Hälfte 
aller 
Fälle 
etwa in 
der 
Hälfte 
aller 
Fälle 
in mehr 
als der 
Hälfte 
aller 
Fälle 
fast 
immer 
1.  Wie oft während des letzten 
Monats hatten Sie das Gefühl, 
dass Ihre Blase nach dem 
Wasserlassen nicht ganz entleert 
war? 
0 1 2 3 4 5 
2. Wie oft während des letzten 
Monats mussten Sie nach weniger 
als 2 Stunden ein zweites Mal 
Wasser lassen? 
0 1 2 3 4 5 
3. Wie oft während des letzten 
Monats mussten Sie beim 
Wasserlassen mehrmals aufhören 
und wieder neu beginnen 
(Harnstottern)? 
0 1 2 3 4 5 
4. Wie oft während des letzten 
Monats hatten Sie 
Schwierigkeiten, das Wasserlassen 
hinauszuzögern? 
0 1 2 3 4 5 
5. Wie oft hatten Sie einen 
schwachen Strahl beim 
Wasserlassen? 
0 1 2 3 4 5 
6. Wie oft während des letzten 
Monats mussten Sie pressen oder 
sich anstrengen, um mit dem 
Wasserlassen anzufangen? 
0 1 2 3 4 5 
0 1 2 3 4 5 
7. Wie oft sind Sie während des 
letzten Monats normalerweise 
nachts aufgestanden, um Wasser 
zu lassen? 
Maßgeblich ist die Zeit vom 
Zubettgehen bis zum Aufstehen 
morgens. (0 mal) (1 mal) (2 mal) (3 mal) (4 mal) (5 mal)
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2.3.8 Visuelle Analogskala 
 
Hierbei handelt es sich um eine analoge Skala von 10cm Länge. Sie dient als einfaches 
und präzises Hilfsmittel zur Bestimmung der subjektiven Beeinträchtigung beim 
Wasserlassen. Auf die Frage, welche Zufriedenheit die derzeitige Situation beim 
Wasserlassen für den Patienten bedeutet, wird vom Patienten eine Markierung zwischen 
den beiden Endpunkten gesetzt. Dabei bedeutet eine Markierung bei 0 eine komplette 
Unzufriedenheit und eine Markierung bei 10 das Vorhandensein maximaler 
Zufriedenheit.  
Die von dem Patienten markierte Position kann aufgrund der Dezimaleinteilung der 
Skala in einem numerischen Wert ausgedrückt werden und steht so für eine statistische 
Auswertung zur Verfügung. So lassen sich die Werte präoperativ und postoperativ 
vergleichen (Abb.8). 
 
Abb.8: Schema der visuellen Analogskala 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
2.3.9 Lebensqualität 
 
Die Lebensqualität des Patienten wurde anhand einer standardisierten Frage ermittelt. Je 
nach Antwort wurde der Lebensqualitätsindex (Qol: Quality of life) von 0 bis 5 
vergeben, wobei 0 Zeichen einer ausgezeichneten Lebensqualität und 5 Zeichen einer 
sehr schlechten Lebens-qualität ist (Tab.5). 
 
 
 
komplette 
Unzufriedenheit 
maximale 
Zufriedenheit
Markierungs-
beispiel 
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Tab.5: Lebensqualitätsskala 
Lebensqualität (Qol) ausge-
zeichnet
zufrie-
den 
über-
wiegend 
zufrie-
den 
gemischt, 
teils zufrie-
den, teils 
unzufrieden
über-
wiegend 
un-
zufrieden 
sehr 
schlecht
Wie würden Sie sich 
fühlen, wenn sich Ihre 
Symptome beim 
Wasserlassen zukünftig 
nicht mehr ändern 
würden? 
0 1 2 3 4 5 
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3. Ergebnisse 
 
3.1 Spiralengröße und Implantationsverlauf 
 
Im Rahmen dieser klinischen Studie wurden von März 2001 bis Dezember 2001 in der 
Urologischen Klinik des Klinikum Lippe-Detmold zwanzig Patienten mit der 
urologischen Spirale UROSPIRAL 2 versorgt. 
Dabei wurde in vier Fällen eine Spirale der Größe 1, in fünf Fällen der Größe 2, in acht 
Fällen der Größe 3 und in drei Fällen der Größe 4 verwandt (Tab.5).  
 
Tab. 5: implantierte Prothesen 
Prothesen-Nr. (Länge des Hauptkorpus) Anzahl 
1  (30mm) 4 
2 (40mm) 5 
3 (50mm) 8 
4 (60mm) 3 
 
In elf Fällen gestaltete sich die Einlage sehr leicht, in sechs Fällen leicht, in zwei Fällen 
etwas schwierig und in einem Fall schwierig. Bei keinem Patienten war die Einlage der 
Prothese unmöglich (Tab.6). 
 
Tab. 6: Implantationsverlauf 
Verlauf der 
Prothesenimplantation n 
relative Häufigkeit in 
% 
sehr leicht 11 55 
leicht 6 30 
etwas schwierig 2 10 
schwierig 1 5 
unmöglich 0 0 
 
 
3.2 Auswertung der Patientendaten 
 
Jeder der zwanzig Patienten war von einer symptomatischen benignen 
Prostatahyperplasie betroffen. Bei sechs Patienten bestand eine definitive 
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Kontraindikation für eine chirurgische Intervention. Hierbei handelte es sich vor allem 
um kardiopulmonale Erkrankungen, die eine chirurgische Intervention unter 
Allgemeinanästhesie nicht zuließen. Weitere elf Patienten wiesen vorübergehende 
Kontraindikationen auf, zu denen vorrangig chronisch obstruktive Lungenerkrankungen 
und konsumierende Leiden gehörten. Drei Patienten lehnten chirurgische Maßnahmen 
ab. In keinem der Fälle bestand die Diagnose eines Prostatakarzinoms (Tab.7). 
 
Tab.7: Auswahlkriterien  
Gründe für Implantation einer Spirale in der Studie Anzahl der Patienten 
absolute Kontraindikation zur chirurgischen Therapie 6 
relative Kontraindikation zur chirurgischen Therapie 11 
Ablehnung chirurgischer Maßnahmen 3 
Prostatakarzinom 0 
 
Zu Studienbeginn waren fünfzehn Patienten Träger eines Blasendauerkatheters. Fünf 
von ihnen erhielten diesen bei Aufnahme in die Klinik wegen akuten Harnverhaltes. 
Drei Patienten trugen einen Blasenspülkatheter. Sie waren bereits zuvor Träger des 
Vorläufermodells der UROSPIRAL 2 und hatten einige Tage zuvor dieses Modell 
entfernt bekommen. Zwei Patienten waren ohne dauerhafte Harnableitung. 
 
Am Ende des Beobachtungsintervalls standen die Daten von vierzehn Patienten zur 
Auswertung zur Verfügung. Die Daten von sechs Patienten waren aus verschiedenen 
Gründen nicht für die Studie verwendbar.  
So verstarben während der sechsmonatigen Beobachtungszeit drei Patienten aufgrund 
internistischer Erkrankungen. Bis zum Todeszeitpunkt nach fünfzehn Tagen, zwei 
Monaten bzw. fünf Monaten ergaben sich keine Komplikationen bei der Behandlung 
mit der UROSPIRAL 2. 
Ein weiterer Patient verstarb innerhalb des siebten Monats aufgrund respiratorischer 
Insuffizienz bedingt durch ein Karzinom der Lunge. Diese Erkrankung verhinderte auch 
eine Teilnahme an den Untersuchungen nach drei und sechs Monaten.  
In keinem Fall stand der Tod der Patienten in einem unmittelbaren oder mittelbaren 
Zusammenhang mit der Spiralenbehandlung. 
Bei zwei Patienten wurde die Spirale nach zweieinhalb Monaten wieder entfernt.  
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Einer von ihnen entwickelte aufgrund einer Trabekulierung der Blase mit 
Pseudodivertikelbildung auch nach Protheseneinlage wiederholt Harnwegsinfektionen. 
Nach Explantation und täglicher Blasenspülung mit verdünnter PVJ-Lösung für fünf 
Tage, wurde der Patient auf eigenen Wunsch trotz Restharnbildung von 250ml keiner 
weiteren Therapie unterzogen.  
Im zweiten Fall wurde bei schmerzhaftem akutem Harnverhalt die Diagnose einer 
Harnröhrenstriktur gestellt. Der Patient wurde nach Entfernung der Prothese mit einem 
Katheter versorgt und auf eigenen Wunsch keiner weiteren Therapie unterzogen.  
Bei einem weiteren Patienten erfolgte die Entfernung der Spirale aufgrund von 
Inkrustation und Infektion sowie Blasensteinbildung nach einem Zeitraum von sechs 
Monaten. Bei diesem Patienten konnte nach gebessertem Allgemeinzustand zu diesem 
Zeitpunkt eine transurethrale Resektion der Prostata erfolgreich vorgenommen werden.  
Alle anderen dreizehn Patienten waren auch nach Ende des Beobachtungszeitraums 
weiterhin Träger ihrer urologischen Spirale.  
 
 
3.2.1 Liegedauer der Prothese 
 
In vierzehn Fällen  befand sich die UROSPIRAL 2 zum Ende der sechsmonatigen 
Beobachtungszeit noch in situ. Von vielen dieser Patienten ist inzwischen ein regulärer 
Spiralenwechsel nach einem Jahr bekannt. Die kürzeste Liegedauer des Implantates 
während der Studie betrug fünfzehn Tage. Insgesamt schieden sechs Studienteilnehmer 
vorzeitig aus der Studie aus (Tab.8). 
 
Tab. 8: Liegedauer der UROSPIRAL 2 
Liegedauer in 
Monaten Anzahl Gründe für Ende der Liegedauer 
 1/2 1 Tod des Patienten 
2     1 Tod des Patienten 
2 1/2 2 Infektion bei Pseudodivertikelbildung und Harnröhrenstriktur 
5     1 Tod des Patienten 
6     1 Infektion und Inkrustation 
7     1 Tod des Patienten 
> 7 13   
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3.2.2 Harnwegsinfektionen  
 
Präoperativ wurde bei vier Patienten eine Harnwegsinfektion festgestellt. Drei dieser 
Patienten trugen einen Dauerkatheter. Nach antibiotischer Behandlung waren die 
Patienten vor Einlage der Spirale infektfrei. 
Nach Implantation des Stents wurde bei zwei Patienten eine Harnwegsinfektion 
festgestellt, die einer antibiotischen Behandlung bedurfte. 
Einen Monat später konnte bei drei Patienten, drei Monate nach Spiraleneinlage bei 
sechs Patienten und nach sechs Monaten erneut bei drei Patienten eine Infektion 
nachgewiesen werden. Sie wurden entsprechend der Resistenzlage der Erreger 
antibiotisch behandelt. 
Insgesamt entwickelten über den Beobachtungszeitraum elf Patienten einen 
Harnwegsinfekt, davon fünf Patienten zweimal (Tab.9). 
 
Tab. 9: Harnwegsinfektionen 
Anzahl der 
Harnwegsinfektionen 
Patientenzahl 
absolut 
Patientenzahl relativ in 
% 
0 9 45 
1 6 30 
2 5 25 
 
 
3.2.3 Restharn und Uroflow 
 
Vor Einlage der urologischen Spirale konnte für sieben Patienten die Restharnmenge 
bestimmt werden. Bei fünf Patienten wurde aufgrund einer Restharnmenge zwischen 
220ml und 1000ml bei Aufnahme in die Klinik eine vorübergehende Harnableitung 
mittels Katheter durchgeführt. Zwei Patienten waren zu Studienbeginn ohne dauerhafte 
Harnableitung und zeigten eine Restharnbildung von 70 bzw. 80ml. Für alle anderen 
Studienteilnehmer erfolgte keine Restharnbestimmung, da sie bereits Träger eines 
Katheters waren.   
Nach Implantation der UROSPIRAL 2 fand sich bei einem Patienten ein Restharn von 
80ml. In diesem Fall konnte nach Reposition der leicht dislozierten Spirale keine 
weitere Restharnbildung festgestellt werden.  
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Nach einem Monat konnte bei keinem Träger der urologischen Spirale eine 
Restharnbildung festgestellt werden. Nach zweieinhalb Monaten entwickelte ein 
Studienteilnehmer eine schmerzhafte Harnentleerungsstörungen mit einer 
Restharnmenge von 200ml. Ebenfalls wurde eine Infektion und eine Harnröhrenstriktur 
festgestellt, sodass die urologische Spirale entfernt wurde und eine Harnableitung über 
einen Dauerkatheter erfolgte.  
Zum Ende des Beobachtungsintervalls von sechs Monaten zeigte sich bei keinem der 
Spiralenträger ein signifikanter Restharn. 
Eine Uroflow- Messung vor Einlage des intraprostatischen Stents konnte nur bei zwei 
Patienten durchgeführt werden, da alle anderen Studienteilnehmer zu diesem Zeitpunkt 
mit einer Harnableitung mittels Katheter versorgt waren. Aufgrund der Tatsache, daß in 
den übrigen beiden Fällen das Miktionsvolumen unter 150ml betrug, war keine korrekte 
Befundinterpretation zulässig.  
Nach Einlage der urologischen Spirale ist ebenfalls nur in wenigen Fällen eine Uroflow- 
Messung gemacht worden. Durch die ambulante Durchführung der 
Kontrolluntersuchungen war es zeitlich und technisch nicht immer möglich, alle 
Untersuchungen wie Urinstatus und Urinkultur sowie Uroflow parallel an einem Tag 
durchzuführen. Im Interesse des Patienten wurde eine Harnuntersuchung auf mögliche 
Infektionen bevorzugt. Aufgrund des geringen Harnvolumens nach Abgabe einer Probe 
Mittelstrahlurin musste auf eine Uroflowmetrie verzichtet werden.  
Ein Studienteilnehmer zeigte einen maximalen Harnfluss von 16,8ml/s kurz nach 
Spiraleneinlage. Zwei weitere Patienten hatten einen Monat nach Implantation einen 
maximalen Harnfluss von 12,3ml/s bzw. 7,8ml/s. Drei Monate später zeigten zwei 
andere Patienten jeweils einen maximalen Harnfluss von 17,3ml/s bzw. 11,1ml/s. Zum 
Studienende zeigte der Studienteilnehmer mit einem maximalen Harnfluss von 7,8ml/s 
nach einem Monat eine Verschlechterung auf 4,8ml/s. Eine Restharnbildung oder 
subjektive Beschwerden waren bei diesem Patienten aber nicht zu finden.  
Eine statistische Auswertung wurde für die Parameter Restharn und Uroflow nicht 
durchgeführt, da eine zu geringe Anzahl von Daten zur Verfügung stand. 
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3.2.4 Lagekontrolle  
 
Mittels retrogradem Urethrogramm sowie durch suprapubische Sonographie wurde die 
korrekte Lage der UROSPIRAL 2 kontrolliert (Abb. 9a, b, c). Nach Implantation 
befanden sich neunzehn Stents in richtiger Position. In einem Fall musste eine leichte 
Dislokation nach distal durch Reposition der urologischen Spirale behoben werden. Im 
weiteren Verlauf der Studie kam es in keinem Fall zur Migration der UROSPIRAL 2.  
 
Abb. 9a:  Retrogrades Urethrogramm (I) 
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Abb. 9b:  Retrogrades Urethrogramm (II) 
 
 
Abb. 9c: Suprapubische Sonographie 
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3.2.5 Internationaler Prostata-Symptom-Score (IPSS) 
 
Nach Abschluss des Beobachtungszeitraums konnten von vierzehn Patienten die Werte 
des präinterventionellen IPSS mit den Werten des IPSS nach sechs Monaten verglichen 
werden. 
Vor Einlage der Spirale betrug der niedrigste IPSS 5 Punkte und der höchste 32 Punkte. 
Der Mittelwert beträgt 20,14 Punkte. Nach sechs Monaten Behandlung mit der 
urologischen Spirale betrug der niedrigste IPSS 1 Punkt und der höchste 14 Punkte. Der 
Mittelwert beträgt 6,21 Punkte bei einer Fehlerwahrscheinlichkeit P von 0,001 (Tab.10).  
Der internationale Prostata-Symptom-Score verbesserte sich durch Einlage der 
UROSPIRAL 2 statistisch signifikant. 
 
Tab.10: IPSS von 14 Patienten 
IPSS vor Einlage der Spirale 
6 Monate nach Einlage der 
Spirale 
minimaler Wert 5 1 
maximaler Wert 32 14 
Mittelwert ± 
Standard- 
abweichung 
20,14±7,6 6,21±4,2 
 
 
3.2.6 Visuelle Analogskala 
 
Zur Auswertung der Zufriedenheit beim Wasserlassen anhand der visuellen 
Analogskala konnten die Daten von vierzehn Patienten genutzt werden. Dabei handelte 
es sich um dreizehn Patienten, die bis zum Abschluss der Beobachtungen Träger der 
UROSPIRAL 2 waren sowie um einen Patienten, dem nach Ablauf von zweieinhalb 
Monaten die urologische Spirale aufgrund einer Harnwegsinfektion entfernt werden 
musste. Dieser Patient bewertete seine Zufriedenheit bereits nach zweieinhalb anstatt 
nach sechs Monaten. Ein blinder Patient mit Prothese bis Beobachtungsende konnte 
diesen Test nicht durchführen. 
Der minimale Anfangswert betrug 0,4, der maximale Anfangswert 7,3, der Mittelwert 
2,2 Punkte. Nach Spiraleneinlage betrug der minimale Wert 2 (Wert des Patienten mit 
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Liegedauer von zweieinhalb Monaten) und der maximale Wert 8,8. Der Mittelwert ist 
6,6 bei einer Fehlerwahrscheinlichkeit P von 0,05 (Tab.11). 
Die Zufriedenheit der Patienten, gemessen durch Verwendung der visuellen 
Analogskala, verbesserte sich durch Behandlung mit der urologischen Spirale.  
 
Tab. 11: visuelle Analogskala von 14 Patienten 
Zufriedenheit vor Einlage der Spirale nach Einlage der Spirale 
minimaler Wert 0,4 2 
maximaler Wert 7,3 8,8 
Mittelwert ± 
Standard- 
abweichung 
2,2±2,02 6,6±1,65 
 
 
3.2.7 Lebensqualität 
 
Von vierzehn Patienten wurde die Einschätzung ihrer Lebensqualität vor sowie nach 
Einlage der urologischen Spirale erfragt. Die beste Bewertung war 1 (zufrieden), die 
schlechteste Bewertung 5 (sehr schlecht). Der Mittelwert beträgt 3,57. Sechs Monate 
nach der Versorgung mit der UROSPIRAL 2 war die beste Bewertung 0 
(ausgezeichnet), die schlechteste 2 (überwiegend zufrieden). Der Mittelwert beträgt 0,74 
bei einer Fehlerwahrscheinlichkeit P von 0,001 (Tab.12). 
Im Verlauf der sechsmonatigen Behandlungszeit mit der urologischen Spirale kam es zu 
einer statistisch signifikanten Besserung der Lebensqualität.  
 
Tab. 12: Lebensqualitätsindex (Qol) von 14 Patienten 
Qol vor Einlage der Spirale 
6 Monate nach Einlage der 
Spirale 
beste Bewertung 1 (zufrieden) 0 (ausgezeichnet) 
schlechteste Bewertung 5 (schlecht) 2 (überwiegend zufrieden) 
Mittelwert ± Standart- 
abweichung 3,57±1,39 0,74±0,74 
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3.3 Komplikationen 
  
Zu den Komplikationen der Behandlung mit einem intraprostatischen Stent gehören die 
vorzeitige Entfernung der Prothese aufgrund von falsch gewählter Spiralenlänge, 
Migration der Prothese, Inkrustation, Blasenblutungen oder cerebraler Insuffizienz. Das 
Auftreten von Harnwegsinfektionen, Drangsymptomatik oder Dranginkontinenz sowie 
die Ausbildung von Harnröhrenstrikturen werden ebenfalls beschrieben. 
Im Rahmen dieser Studie kam es in drei Fällen zu einer vorzeitigen Entfernung der 
UROSPIRAL 2. Ein Patient entwickelte bei bestehender Trabekulierung der Harnblase 
mit Pseudodivertikelbildung trotz konservativer Therapie mit Antibiotika wiederholt 
Harnwegsinfektionen. Rezidivierende Harnwegsinfektionen mit mangelnder Ansprache 
auf eine antibiotische Therapie gelten als Kontraindikation einer Spiraleneinlage. Die 
Entfernung der UROSPIRAL 2 erfolgte nach zweieinhalb Monaten Behandlungsdauer.  
Ein weiterer Patient entwickelte zweieinhalb Monate nach Einlage der Spirale einen 
schmerzhaften akuten Harnverhalt. Bei Untersuchung des Patienten wurde neben einer 
Infektion eine Harnröhrenstriktur festgestellt. Die Prothese wurde aufgrund der Striktur 
entfernt und erneut eine transurethrale Harnableitung gewählt. 
Im dritten Fall ist eine Entfernung der UROSPIRAL 2 zum Ende der Beobachtungszeit 
erfolgt. Es zeigte sich eine Harnwegsinfektion mit Inkrustation der Prothese.   
Bei einem weiteren Patienten wurde direkt nach Implantation eine leichte Migration 
nach distal festgestellt, die zur Restharnbildung führte. Sie konnte jedoch durch 
Reposition der Spirale behoben werden und führte zu keinen weiteren Komplikationen.  
Innerhalb der sechsmonatigen Beobachtung entwickelten 55% der Studienteilnehmer 
mindestens eine Harnwegsinfektion, welche antibiotischer Behandlung bedurfte.   
Kurz nach Einlage der urologischen Spirale berichteten elf der zwanzig Patienten von 
einer leichten Drangsymptomatik sowie von gehäuftem Wasserlassen sowohl tags als 
auch nachts. Keiner der Patienten fühlte sich jedoch davon stark beeinträchtigt. In einem 
Fall handelte es sich gleichzeitig um eine Harnwegsinfektion.  
Einen Monat später berichteten nur noch sechs Patienten über derartige Symptome. Drei 
von Ihnen hatten zu diesem Zeitpunkt einen Harnwegsinfekt. Nach drei Monaten hatten 
sieben Patienten gehäuftes Wasserlassen, jedoch konnten diese Beschwerden in sechs 
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Fällen auf einen Harnwegsinfekt zurückgeführt werden. Zum Studienende schilderten 
drei Patienten häufiges Wasserlassen, welches sie jedoch nicht störte.  
Inkrustationen der UROSPIRAL 2 wurden während der sechsmonatigen Studie in zwei 
Fällen beobachtet. Bei einem Patienten musste aus diesem Grund die urologische 
Spirale nach sechs Monaten entfernt werden. Nach Behandlungsende konnte der Patient 
jedoch aufgrund behobener Kontraindikationen, einer transurethralen Resektion der 
Prostata zugeführt werden. In einem anderen Fall wurde ebenfalls nach sechs Monaten 
eine leichte Inkrustation der urologischen Spirale festgestellt. Die Prothesenverkrustung 
wurde in Lokalanästhesie mit einem Ultraschall- Lithotripter endoluminal entfernt, 
sodass die Spirale weiter in situ belassen werden konnte. 
Eine vorzeitige Entfernung der Prothese aufgrund einer falschen Spiralenlänge ist bei 
dieser Studie nicht aufgetreten. Ebenfalls traten weder Blasenblutungen auf noch kam es 
aufgrund cerebraler Insuffizienz zum Abbruch der Therapie (Tabb.13). 
 
Tab. 13: Komplikationen  
Komplikation Anzahl absolut in 6 Monaten Beobachtung 
Dislokation 1 
Inkrustation 2 
Harnwegsinfektion 16 
Pollakisurie nach Implantation 11 
Pollakisurie nach einem Monat 6 
Pollakisurie nach drei Monaten 7 
Pollakisurie nach sechs Monaten 3 
Harnröhrenstriktur  1 
Dranginkontinenz 0 
Blasenblutung 0 
falsche Spiralenlänge 0 
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4. Diskussion 
 
Die benigne Prostatahyperplasie (BPH) ist eine der häufigsten Erkrankungen des 
alternden Mannes. Die durch sie verursachten Beschwerden sind vielgestaltig. Ebenso 
gibt es eine Vielzahl von Behandlungsmöglichkeiten, die je nach Schwere der 
Symptomatik angewandt werden können. Therapie der Wahl ist die transurethrale 
Resektion der Prostata. Kann ein Patient jedoch aufgrund von Begleiterkrankungen 
einer operativen Therapie nicht unterzogen werden, stehen für ihn nur alternative 
Verfahren wie die Laser- oder Thermoablation oder eine Dauerableitung mittels 
suprapubischem oder transurethralem Katheter zur Verfügung. Eine weitere 
Behandlungsmethode besteht in der Anwendung der sogenannten Urologischen Spirale. 
Während Thermo- und Laserverfahren noch die allgemeine Anerkennung und 
Verbreitung fehlt, wird eine Dauerkatheterisierung vielfach genutzt. Die Verwendung 
der urologischen Spirale wurde erstmals 1980 beschrieben [4]. In einer Reihe von 
klinischen Studien wurden zahlreiche Komplikationen genannt, welche dazu führten, 
dass diese Therapiemöglichkeit wieder in den Hintergrund trat. Vielfach wurde durch 
neu entwickelte Prothesen versucht, die Komplikationsrate zu verringern. Doch fehlen 
häufig Langzeitstudien und die Materialien und Implantationsverfahren weichen stark 
voneinander ab, sodass eine endgültige Beurteilung selten möglich ist.  
Bei dieser klinischen Untersuchung wurde die Prothese UROSPIRAL 2 zur Therapie 
der benignen Prostatahyperplasie angewandt.  
In jedem der Fälle war eine Einlage der urologischen Spirale anatomisch möglich, es 
wurde keine falsche Prothesenlänge gewählt und in nur einem Fall trat eine leichte 
Dislokation auf, die aber kein Grund für eine Entfernung der Spirale war. Diese guten 
Ergebnisse und geringen Komplikationen sind unter anderem auf die Wahl der 
Einlagetechnik zurückzuführen. Die Bestimmung der zu verwendenden Prothesengröße 
mittels eines Messkatheters lässt falsch gewählte Prothesengrößen eine Rarität werden, 
da eine weitestgehend korrekte anatomische Längenbestimmung der prostatischen 
Harnröhre erfolgen kann. Das Implantieren der Spirale unter Sicht ermöglicht die 
richtige Platzierung der Prothese bis zur Beendigung des Vorganges. Dadurch wird die 
Anzahl falscher Positionierungen und frühzeitiger Dislokationen zur Ausnahme. 
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Die in einem Fall beobachtete leichte Fehllage zeigte sich nach Implantation und konnte 
durch Reposition unter Sicht behoben werden. Bereits bei der postoperativ 
durchgeführten Kontrolle zeigte sich keine primär korrekte Lage. Hier kann daher nicht 
von einer Migration einer zuvor richtig positionierten Spirale ausgegangen werden. 
Diese Komplikation ist also auf einen Fehler in der primären Positionierung 
zurückzuführen. 
Eine Migration der UROSPIRAL 2 ist während des Beobachtungszeitraums nicht 
aufgetreten. Als Grund für diese fehlende Komplikation wird die neue kegelförmige 
Gestalt des Spiralenkopfes angenommen.  
 
Nach Implantation der Spirale zeigte sich bei elf Patienten eine leichte 
Drangsymptomatik, diese nahm jedoch im Laufe der Behandlung ab. Da gleichzeitige 
Harnwegsinfekte bis auf einen Fall ausgeschlossen werden konnten, ist davon 
auszugehen, dass diese Symptome der neuen Miktionssituation geschuldet sind. Eine 
untrainierte Blasen- und Beckenboden-muskulatur benötigt zunächst eine Phase der 
Regeneration, nachdem über lange Zeit eine Dauerkatheterbehandlung für den 
Harnfluss sorgte. Keiner der Patienten fühlte sich jedoch von den leichten Symptomen 
beeinträchtigt und bereits einen Monat später traten nur noch in drei Fällen leichte 
Beschwerden auf, die einer Anpassung zugeschrieben wurden. Weitere einzeln 
aufgetretene Drangsymptome in den folgenden Monaten resultierten in den meisten 
Fällen aus Infektionen oder anderen Komplikationen.  
Bei den anfänglichen Beschwerden kann also von einer milden Begleitsymptomatik 
ausgegangen werden, die den Erfolg der Spirale jedoch nicht in Frage stellt. 
 
In 55% der Fälle entwickelten sich innerhalb der sechsmonatigen Kontrollphase 
Harnwegsinfekte, die antibiotisch behandelt wurden.  
Obwohl rezidivierende Harnwegsinfekte bei Dauerkatheterträgern nahezu obligatorisch 
sind, wurde bei Aufnahme in die Studie jedoch erstaunlicherweise nur in vier Fällen ein 
solcher festgestellt. Die Patienten gaben dennoch häufige Infekte in der Vorgeschichte 
an, sodass von einem infektfreien Intervall ausgegangen werden kann. Da während der 
Beobachtung etwa die Hälfte aller Patienten einen Harnwegsinfekt entwickelten, konnte 
im Vergleich zur Anwendung eines Dauerkatheters eine Reduktion der Infekthäufigkeit 
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um 45% erzielt werden. Die dennoch hohe Anzahl von Infektionen lässt sich durch 
mindestens zwei Gründe erklären: Trotz fehlendem Infektnachweis präoperativ ist es 
nach in der Regel mehrmonatiger Dauerkatheterableitung unwahrscheinlich, dass Blase, 
Prostata und Harnröhre tatsächlich keimfrei waren. Andererseits wird die reduzierte 
Abwehrlage multimorbider Patienten das Angehen von Harnwegsinfektionen 
begünstigen.  
Bei zwei Patienten wurde eine Inkrustation beobachtet, von der jedoch nur eine zur 
vorzeitigen Entfernung der Spirale nach sechs Monaten führte. In diesem Fall wurde 
ebenfalls eine Infektion diagnostiziert. Bei einer zuvor einliegenden UROSPIRAL war 
keine Inkrustation aufgetreten. Da in beiden Fällen das gleiche Material verwandt 
wurde, könnten weitere prädisponierende Faktoren für die Entstehung von 
Inkrustationen verantwortlich sein.  
Im weiteren Fall wurde nach ebenfalls sechs Monaten eine leichte Inkrustation ohne 
gleichzeitige Infektion diagnostiziert. Innerhalb des Beobachtungszeitraums waren 
jedoch ebenfalls zwei Harnwegsinfekte aufgetreten. Die Spirale wurde aber aufgrund 
der nur geringen Ablagerungen mittels ultraschallgesteuertem Lithotripter endoluminal 
gereinigt und konnte so in situ belassen werden.  
Diese Fälle zeigten, dass Infektionen ein Risiko für das Auftreten von Inkrustationen 
darstellen. Da es auch während der Einlage der UROSPIRAL 2 zu einer 
Harnwegsinfektion kommen kann, sind regelmäßige Kontrollen und entsprechende 
Therapien wichtig, um Komplikationen zu vermeiden. Erfahrungen mit den in großer 
Zahl verwendeten Doppel-J-Verweilschienen aus Kunststoffen zeigen, dass zahlreiche 
Implantate zu Inkrustationen neigen und deshalb nach spätestens drei Monaten 
gewechselt werden müssen, auch ohne dass ein Harnweginfekt nachweisbar ist.  
 
Ein Patient entwickelte während der Studie eine Harnröhrenstriktur, die zum Abbruch 
der Therapie führte. Ihm lag zuvor eine UROSPIRAL für ein Jahr komplikationslos ein. 
Ob die Striktur durch die einliegenden Spiralen, die instrumentellen Eingriffe während 
der Implantation und den Wechsel der Prothesen oder durch die aufgetretenen 
Entzündungen verursacht wurde, konnte nicht geklärt werden.  
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Innerhalb des sechsmonatigen Beobachtungsintervalls kam es bei den Patienten zu einer 
Reduzierung der obstruktiven und irritativen Symptome. Dies zeigte die signifikante 
Verbesserung des internationalen Prostata-Symptom-Score von durchschnittlich 20,14 
auf 6,21 Punkte. Die Patienten konnten wieder spontan Wasser lassen, die oftmals 
lästige Vielzahl von Toilettengängen am Tag sowie in der Nacht wurde reduziert. 
Dadurch kommt es zu mehr Flexibilität im Alltag der Patienten. Die Obstruktion durch 
die Hyperplasie ist überwunden und eine Spontanmiktion durch Erhalt der Funktion des 
externen Schließmuskels möglich. Durch den Wegfall der durch einen Dauerkatheter 
verursachten Probleme wie zum Beispiel Bewegungseinschränkung und optische 
Stigmatisierung, Abhängigkeit vom Urologen (Katheterwechsel alle vier Wochen), 
Sphinkterschäden, Harnröhrenerosionen, rezidivierende Epididymitiden etc. kommt es 
weiterhin zur Besserung der Lebensumstände des Patienten. Der Lebensqualitätsindex 
verbesserte sich signifikant von durchschnittlich 3,57 auf 0,74. Die Zufriedenheit der 
Patienten stieg über den Behandlungszeitraum an.  
Bedauerlicherweise fehlen in der Auswertung von Beschwerdesymptomatik, 
Lebensqualität und Zufriedenheit der Patienten jedoch die Angaben der im 
Beobachtungsintervall verstorbenen vier Patienten. Bis zu ihrem Tod sind jedoch keine 
Komplikationen aufgetreten, sodass von einem Erfolg in der Therapie des jeweiligen 
Patienten ausgegangen werden kann.  
Dieses Problem der Bewertung der Therapie mit der urologischen Spirale ist nicht 
unbedeutend. Einer der Gründe dafür ist allerdings, dass das Indikationsspektrum für 
die Therapie mit einer urologischen Spirale vor allem multimorbide Patienten umfasst.  
Ebenso fehlen die Angaben der zwei Patienten, denen bereits nach zweieinhalb 
Monaten die Spirale entfernt werden musste. Ihre Bewertung der Veränderung von 
Beschwerdesymptomatik, Lebensqualität und Zufriedenheit würde wahrscheinlich 
schlecht ausfallen. Dies lassen die Angaben eines Patienten vermuten, welchem zum 
Beobachtungsende die Prothese aufgrund von Komplikationen entfernt wurde und der 
in allen Punkten eine Verschlechterung angab.  
Die Erhebung der Daten nach einem festgelegten Zeitraum von sechs Monaten ist 
dennoch für eine umfassende Beurteilung des Therapieerfolges wichtig. Zum Einen ist 
die häufig am Anfang der Therapie berichtete Drangsymptomatik überwunden oder 
reduziert, zum Anderen bleibt dem Patienten dadurch die Möglichkeit, in einem 
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größeren Zeitraum der Behandlung Erfahrungen zu sammeln und umfassender urteilen 
zu können. So werden von der Therapie unabhängige Beschwerden im Befinden des 
Patienten differenzierter betrachtet und eine Beurteilung der urologischen Spirale 
realistischer und weniger von davon unabhängigen Begleiterkrankungen geprägt.  
Trotz Fehlen von sechs Beurteilungen kann dennoch von einem Erfolg in der Therapie 
mit der UROSPIRAL 2 ausgegangen werden, denn lediglich in drei Fällen musste die 
Spirale vorzeitig aufgrund von Komplikationen entfernt werden. Alle anderen Patienten 
waren mit der Behandlung sehr zufrieden und zeigten sowohl eine Besserung der 
Symptome als auch eine Verbesserung der empfundenen Lebensqualität. 
Daher ist die Prothese UROSPIRAL 2 eine geeignete Therapiemöglichkeit für 
Patienten, welche aufgrund von Ablehnung oder Inoperabilität keiner chirurgischen 
Therapie zugeführt werden können. 
 
Ebenfalls gute Ergebnisse in der Behandlung mit einer urologischen Spirale erzielten 
auch andere Untersuchungen. Die Beurteilung dieser Therapieoption ist aber zum Teil 
unterschiedlich.  
Die Einlage und der Wechsel der urologischen Spirale gelten als einfach durchführbar 
und ungefährlich für den Patienten, da die Belastung der einer Urethrozystoskopie 
entspricht [4]. Dennoch ist der Erfolg von einem atraumatischen Einlegen abhängig. 
Verletzungen der Harnröhre, die später zu Komplikationen führen, können dadurch 
vermieden werden [5]. Bei einer Vielzahl von entwickelten Modellen eines 
intraprostatischen Stents sind ebenfalls unterschiedliche Applikationstechniken 
verwandt worden. Während Fabian die Einlage unter endoskopischer Sicht beschrieb, 
wird von anderen eine Implantation unter sonographischer Kontrolle praktiziert [2, 13, 
15, 20]. Anfänglich geringe Erfahrungen mit der jeweiligen Technik können dazu 
führen, dass eine frühe Positionskorrektur der Spirale notwendig wird. Aber auch ein zu 
enges Harnröhrenlumen, ein sehr großer prostatischer Mittellappen sowie auftretende 
Blutungen können trotz einfacher Applikationstechnik eine Einlage der urologischen 
Spirale erschweren oder zum Abbruch der Einlage zwingen [2, 8, 17]. In einigen 
Studien werden sie als Kontraindikation für die Therapie mit der urologischen Spirale 
angesehen [20]. Auch die deutsche Gesellschaft für Urologie sieht einen großen 
prostatischen Mittellappen als Kontraindikation für die Spiraleneinlage an [3]. In die 
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Untersuchung des Klinikum Lippe-Detmold waren Patienten mit großem Mittellappen 
eingeschlossen und keinerlei Komplikationen bei ihnen beobachtet. Diese 
Kontraindikation hat sich in unseren Händen nicht bestätigt.   
Die sicherste Einlagetechnik scheint die Implantation unter Sicht zu sein. Die 
anatomischen Implantationsbedingungen können direkt beurteilt und 
Kontraindikationen wie Blutungen, Tumore, Steinbildungen oder Strikturen 
ausgeschlossen werden. Aufgrund dieser Vorteile einer direkten optischen Beurteilung 
der anatomischen Vorraussetzungen empfahlen Chen et al. auch eine 
Urethrozystoskopie vor ultraschallkontrollierter Spiralenimplantation [2]. Nielsen et al. 
nutzen die Einlage unter endoskopischer Kontrolle im Falle einer nicht durchführbaren 
ultraschallgesteuerten Applikation, was die Verwendbarkeit selbst in komplizierteren 
Fällen verdeutlicht [13]. Des weiteren kann bis zum Abschluss des 
Applikationsvorganges der Spirale die korrekte Lage überprüft werden. 
Dennoch sind Fehler nicht immer auszuschließen. So ist in dieser Studie bei einem 
Patienten eine Reposition kurz nach Implantation nötig gewesen.  
Falsch bestimmte Prothesenlängen sind der Grund für frühe Komplikationen wie 
Migration, Harnverhalt oder Inkontinenz, welche eine Entfernung der Spirale oder einen 
Wechsel notwendig werden lassen können [5, 7]. Fabian bestimmte die Länge der 
prostatischen Harnröhre urethroskopisch oder urethrographisch, während Nielsen et al. 
und andere eine Bestimmung mittels transabdominalen Ultraschalls bei befüllter Blase 
wählten [5, 13, 15]. Während immer wieder von Komplikationen aufgrund falscher 
Prothesengröße berichtet wird [5, 7, 12, 13], wurde in unserer Studie ein solches 
Problem nicht festgestellt.  
Es ist davon auszugehen, dass die direkte Längenmessung der prostatischen Harnröhre 
unter endoskopischer Sicht im Vergleich zur indirekten Ultraschallmessung das 
geeignetere Verfahren darstellt. 
Letzten Endes ist die Implantation dennoch ein einfaches Verfahren, welches einem 
erfahrenen Urologen keine Probleme bereiten sollte [5, 6, 8, 12].  
Mit der frühzeitigen Migration intraprostatischer Stents wird eine weitere Komplikation 
beschrieben. Schon Fabian wies 1980 darauf hin, dass die urologische Spirale an der 
angelegten Stelle haften und nicht nach kranial oder kaudal verrutschen sollte [4]. Diese 
Komplikation trat jedoch in klinischen Untersuchungen häufig auf. So kam es bei 
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Anwendung einer urologischen Spirale von 18Charr. in einem Drittel der Patienten zur 
Migration [6]. Andere Anwender einer Spirale von 21Charr. berichteten von weniger 
häufigen Migrationen, doch waren sie ebenfalls vorhanden [1, 7, 12, 13, 15]. Auffallend 
ist dabei die Tatsache, dass Dislokationen vor allem kurz nach Implantation der Spirale 
auftraten und im weiteren Verlauf seltener vorkamen [2, 13]. Diese frühen 
Dislokationen sind in vielen Fällen möglicherweise auf die Art der Implantationstechnik 
zurückzuführen. Nicht vollständig korrekt platzierte Prothesen neigen frühzeitig zur 
Dislokation. Sie können jedoch häufig durch Reposition behoben werden [2, 12, 20]. 
Späte Dislokationen hingegen sind als eigentliche Komplikationen der Prothese 
anzusehen. Eine zuvor richtig einliegende urologische Spirale disloziert unter 
gleichbleibenden anatomischen Bedingungen aufgrund einer nicht ausreichenden 
Verankerung in der prostatischen Harnröhre. Diese Komplikation tritt im Allgemeinen 
seltener auf [5, 8, 11, 13, 19]. Dennoch wird dieses Problem in einigen Studien als 
Hauptproblem der urologischen Spirale genannt, da eine Reposition in diesen Fällen 
seltener erfolgreich ist und die Prothese vorzeitig entfernt werden muss [20].  
In unserer Untersuchung wurde in einem Fall eine frühe Dislokation der Prothese 
festgestellt. Sie konnte erfolgreich reponiert werden. Weitere Dislokationen wurden 
nicht beobachtet. Die in der Literatur beschriebene Komplikation der Migration einer 
zuvor richtig platzierten Spirale hat sich in unserer Studie nicht bestätigt, was 
möglicherweise mit der neuen kegelförmigen Gestalt des Prothesenkopfes begründet ist. 
Damit wäre eine bedeutende Komplikation der Spirale eliminiert worden. 
 
Anfängliche Drangsymptome wurden sowohl von Fabian als auch von vielen anderen 
Anwendern der urologischen Spirale beobachtet [1, 6, 7, 13, 17, 20]. Sie wurden 
innerhalb einer Gewöhnungszeit von einer bis vier Wochen beschrieben, machten 
jedoch im weiteren Verlauf selten Probleme [1, 5, 6, 7, 13, 17]. Häufig wurde 
vollständige Beschwerdefreiheit schon nach wenigen Tagen beobachtet, wohingegen 
eine zunehmende Beschwerdefreiheit des Patienten bei einer Dauerkatheterbehandlung 
wohl kaum erreichbar ist [6].  
Blieben während der Behandlung weiterhin leichte Drangsymptome bestehen, waren die 
Patienten meist dennoch zufrieden und fühlten sich durch sie nicht beeinträchtig. Dies 
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ist in der starken Verbesserung der Lebensqualität im Vergleich zum Zeitpunkt vor 
Einlage der Spirale begründet [8, 11, 13]. 
 
Im Gegensatz zum Dauerkatheterträger müssen die Patienten mit einer urologischen 
Spirale den Miktionsvorgang selbstständig auslösen und koordinieren können, was bei 
der Auswahl der Patienten berücksichtigt werden muss [6]. Flier und Seppelt 
behandelten zunächst auch zerebralsklerotische Patienten, bei denen es jedoch aufgrund 
fehlender geordneter Miktion zu Harninkontinenz und damit zum Therapieversagen 
kam [7]. Inzwischen sind diese Patienten von der Therapie mit der urologischen Spirale 
ausgeschlossen [2, 5, 6, 12]. 
Eine zu geringe Blasenkapazität bei bestehender Schrumpfblase nach 
Dauerkatheterbehandlung ist ebenfalls Grund für den Abbruch der Therapie, da 
unzumutbare Miktionsintervalle entstehen [5, 6, 17].  
 
In den Untersuchungen von Tomschi und Lüftenegger war die Hypotonie des Detrusors 
häufigster Grund für den Abbruch der Therapie. Harrison und De Souza stellten in ihren 
Untersuchungen fest, dass die Erfolgsrate der urologischen Spirale bei Patienten mit 
chronischer Retention auf Grund mangelnder Detrusorkontraktilität deutlich geringer 
war als die der Patienten mit akuter Retention. Diese Beobachtung wurde von Van 
Poppel bestätigt. Sie empfahlen daher, diese Patienten nicht mit einer urologischen 
Spirale zu versorgen [8, 19, 20]. 
 
In der klinischen Studie am Klinikum Lippe-Detmold waren zerebralsklerotische 
Patienten mit fehlender Kontrolle der Blasenfunktion aufgrund der Erfahrungen anderer 
Studien von vornherein ausgeschlossen. Patienten mit chronischer Retention und 
langzeitiger Dauerkatheterbehandlung wurden jedoch in die Studie mit aufgenommen. 
Nach anfänglichen Drangsymptomen war die Behandlung mit der urologischen Spirale 
erfolgreich, sodass ein Ausschluss solcher Patienten von der Therapie mit einem 
prostatischen Stent unter Berücksichtigung der Ergebnisse dieser Studie nicht 
befürwortet wird. Auch nach längerer Harnableitung über einen Dauerkatheter war eine 
Rehabilitierung der Blase erfolgreich. Schrumpfblasen wurden nicht beobachtet.  
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Aufgrund des fehlenden Kontaktes zur Außenwelt soll die urologische Spirale im 
Gegensatz zum Dauerkatheter zu einer Reduktion der Harnwegsinfektionen führen. 
Fabian konnte von einem Rückgang der Infektionen auf nur noch 8% seines 
Patientenkollektivs berichten. In weiteren Untersuchungen wurden in wenigen Fällen 
asymptomatische Bakteriurien beobachtet, selten mussten Antibiotika verordnet werden 
und in Einzelfällen führten persistierende Bakteriurien und begleitende Drangsymptome 
zu einer Entfernung der urologischen Spirale [2, 5, 11, 12, 13]. Es sind aber nicht nur 
positive Erfahrungen gesammelt worden. So fanden sich in anderen Studien bei nahezu 
allen Patienten asymptomatische Bakteriurien, die in einigen Fällen einer 
Antibiotikatherapie bedurften, aber nicht zu vorzeitigen Spiralenentfernungen führten 
[19].  
Alles in allem ließ sich eine komplette Vermeidung von Infektionen aber in keiner 
Studie zeigen. Selten wird auch vom Auftreten von Epididymitiden bei 
Harnwegsinfektionen berichtet [19], diese Komplikation trat in dieser Studie jedoch 
nicht auf und sollte daher nicht kommentiert werden.   
Die häufiger berichtete geringere Inzidenz von Harnwegsinfektionen im Vergleich zur 
Anwendung eines Dauerkatheters ist jedoch als positiv zu beurteilen. 
Ein hoher Infektionsgrad stellte sich ebenso wie anamnestisch bekannte Blasensteine als 
ungünstige Faktoren für die Inkrustation dar [6, 15, 20]. In einer Untersuchung von 
Tomschi und Lüftenegger fanden sich Inkrustationserscheinungen bei allen Spiralen, 
die länger als fünfzehn Monate implantiert waren [19]. Rosenkilde et al. berichteten, 
dass alle Patienten mit inkrustierter Prothese zuvor rezidivierende Harnwegsinfekte 
entwickelt hatten [15]. Doch können Steinbildungen in einigen Fällen zu 
Komplikationen bei der Entfernung der Spirale führen. Neben starken Verletzungen der 
Urethra während der Explantation können sogar offen operative Entfernungen 
notwendig werden [6, 15]. Diese sind für die Patienten, die eigentlich aufgrund 
begleitender Erkrankungen keiner operativen Therapie unterzogen werden sollen, 
extrem risikoreich. Um diese Gefahr zu senken, werden eine regelmäßige Kontrolle der 
Infektlage und häufig ein genereller Wechsel nach einem Jahr empfohlen [6, 15, 19]. 
Andere Anwender vertreten aber aufgrund geringerer Inkrustationsraten in den eigenen 
Untersuchungen und fehlender Komplikationen bei der Entfernung den regulären 
Wechsel nicht. Sie gehen davon aus, dass regelmäßige klinische Kontrollen die wenigen 
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Fälle von Inkrustationen frühzeitig erkennen lassen und andere Patienten ohne 
Probleme weiter Träger ihrer urologischen Spirale sein können. Es wird von  
Liegezeiten von über sechs Jahren berichtet. [1]. 
 
In der vorliegenden Studie wurde bei 55% der Patienten mindestens eine 
Harnwegsinfektion beobachtet. Sie führten jedoch nur in zwei Fällen zu Inkrustationen 
innerhalb des Beobachtungszeitraums. Da dieser jedoch nur sechs Monate betrug und 
diese Komplikation häufiger bei längerer Liegedauer der urologischen Spirale 
beschrieben wird, kann bisher keine Aussage über die Häufigkeit oder mögliche 
Komplikationen bei der Explantation der Prothese infolge dieser Spätkomplikation 
gemacht werden. Den zahlreichen Berichten über Inkrustationen nach längerer 
Liegedauer Rechnung tragend, wird die urologische Spirale im Klinikum Lippe-
Detmold regulär nach einem Jahr gewechselt, um dieses Problem zu reduzieren.  
Die Möglichkeit der Verwendung anderer Materialbeschichtungen der urologischen 
Spirale zur Reduzierung der Gefahr von Infektionen und Inkrustationen wurde schon 
von vielen Autoren erwähnt, dennoch ist bis heute kein optimales Material gefunden 
worden um diese Komplikationen vollständig zu vermeiden [5, 6]. 
Die Verwendung des goldbeschichteten intraprostatischen Stents PROSTAKATH sollte 
zunächst eine Verbesserung der Infekthäufigkeit erzielen. Doch während Harrison und 
De Souza nur eine geringe Infektanzahl und keine Inkrustationen beobachteten, stellten 
Braf et al. bei dem Vergleich der Prothese PROSTAKATH mit der aus einer 
Edelstahllegierung hergestellten UROSPIRAL keine signifikanten Unterschiede im 
Auftreten von Infektionen und Inkrustationen fest [1, 8]. 
 
Es werden nicht nur Drangsymptome, Infektionen, Inkrustation oder Migration werden 
als Komplikation der urologischen Spirale beschrieben, sondern auch 
Harnröhrenstrikturbildungen werden immer wieder in den Zusammenhang mit der 
Implantation eines intraprostatischen Stents gebracht. Fabian führte sie jedoch nicht auf 
die urologische Spirale selbst sondern auf eine Traumatisierung der Harnröhre während 
des Implantationsvorganges zurück [5]. Da auch durch andere urologische Verfahren 
wie Zystoskopien oder Katheteranwendungen Verletzungen der Harnröhre möglich 
sind, die zu Strikturbildung führen können, ist eine Bestimmung der Ursache dieser 
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Komplikation nicht abschließend möglich. Patienten mit benigner Prostatahyperplasie 
sind häufig zahlreichen Untersuchungen unterzogen worden, bevor eine Einlage der 
urologischen Spirale unter endoskopischer Sicht vorgenommen wird. Ob nun die 
durchgeführten Untersuchungen oder die urologische Spirale und auftretende 
Infektionen zu den Harnröhrenstrikturen führen bleibt ungeklärt. Sie können jedoch zu 
Miktionsproblemen führen und eine weitere Behandlung nötig werden lassen [1]. 
Häufig wird in diesem Zusammenhang die urologische Spirale entfernt. Unabhängig 
davon, ob die Prothese Grund für die Striktur ist, ist die Therapie in diesen Fällen dann 
jedoch vorerst gescheitert. Aufgrund dieses Risikos werden bereits bekannte und 
unbehandelte Urethralstenosen auch als Kontraindikation für die Implantation einer 
urologischen Spirale angesehen. Insgesamt sind Strikturen in Studien über die 
Verwendung prostatischer Stents aber Einzelfälle [1, 5, 8, 12, 19]. Das Risiko für diese 
Komplikation muss wie bei anderen therapeutischen Eingriffen in Kauf genommen 
werden. 
Selten wird vom Auftreten einer milden Hämaturie berichtet [8, 11, 12]. Während 
unserer sechsmonatigen Studie trat keine Hämaturie auf.  
 
In zahlreichen Studien wird unter Einlage der urologischen Spirale von einer 
Verbesserung der Symptome und der Lebensqualität berichtet. Restharnbildungen 
gehen zum Teil vollständig zurück, der Harnfluss wird verbessert und es kommt zu 
beschwerdefreier Miktion [2, 6, 12, 17]. 
Die Patienten sind von der Last eines sichtbaren Fremdkörpers mit all seinen Nachteilen 
im alltäglichen Leben befreit [4]. Die Prothese wird allgemein gut toleriert. Einige 
Patienten berichten über die Rückkehr ihrer Sexualität und intime 
Partnerschaftsbeziehungen werden wieder aufgenommen [1, 5, 6, 12]. Diese Zeichen 
der wieder gefundenen Lebensfreude sind kaum bei einer Dauerkatheterbehandlung zu 
erwarten [6].  
 
Insgesamt wird in einzelnen Untersuchungen immer wieder von guten Ergebnissen 
berichtet und die Anwender sind von der Nützlichkeit der intraprostatischen Stents in 
der Therapie der benignen Prostatahyperplasie überzeugt. Dennoch wird die urologische 
Spirale weiterhin kritisch beurteilt. Nicht zuletzt wegen der zahlreich aufgetretenen 
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Komplikationen milder oder schwerer Symptomatik, wird die Verwendung nur 
eingeschränkt empfohlen [3]. Grundsätzlich konkurriert die urologische Spirale nicht 
mit den operativen Verfahren, sondern stellt lediglich eine Therapiemöglichkeit für 
Risikopatienten dar, welche aufgrund weiterer Erkrankungen vorrübergehend oder 
permanent keiner operativen Therapie in Allgemein- oder Spinalanästhesie zugeführt 
werden können. Für diese Patienten bietet sie im Gegensatz zum Dauerkatheter die 
Möglichkeit einer kontinenten Miktion mit Verbesserung der Symptomatik und der 
Lebensqualität. Ein Großteil der Komplikationen kann durch sorgfältige 
Patientenauswahl unter Beachtung von Indikationen und Kontraindikationen sowie 
schonende Implantation unter endoskopischer Sicht von vornherein vermieden werden 
[19]. Die Kontraindikationen müssen klar definiert werden. Harnwegs-infektfreiheit und 
korrekte Spiralenlänge sind wesentliche Faktoren für den Erfolg der Therapie [7]. Nicht 
jeder Dauerkatheterträger ist zur Implantation der urologischen Spirale geeignet [6].  
So steht die Spirale einem kleinen aber dankbaren Patientenkollektiv zur Verfügung und 
sollte daher nicht in der Behandlung der benignen Prostatahyperplasie vergessen 
werden.  
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5. Zusammenfassung 
 
Die klinische Studie der Klinik für Urologie des Klinikum Lippe-Detmold untesuchte 
die Funktions- und Komplikationsraten bei der Anwendung der  Prothese UROSPIRAL 
2 zur Therapie der benignen Prostatahyperplasie. 
Von März 2001 bis Dezember 2001 wurden zwanzig Patienten mit der urologischen 
Spirale versorgt und sechs Monate lang regelmäßig befragt und untersucht. Bei sechs 
Patienten bestand eine definitive, bei elf eine vorrübergehende Kontraindikation für eine 
chirurgische Intervention. Drei Patienten lehnten chirurgische Maßnamen ab. 
Die Verbesserung der Lebensqualität des Patienten und seine Zufriedenheit mit einer 
Spiralentherapie wurden mittels internationalen Prostata-Symptom-Score (IPSS), 
Lebensqualitätsindex und visueller Analogskala erhoben und ausgewertet.  
Am Ende des Beobachtungsintervalls standen die Daten von vierzehn Patienten zur 
Verfügung. Vier Patienten verstarben an den Folgen unabhängiger Erkrankungen. Zwei 
Patienten wurde die Prothese aufgrund von Komplikationen entfernt. In einem Fall 
wurde bei akutem Harnverhalt die Diagnose einer Harnröhrenstriktur gestellt und der 
Patient mit einem Katheter versorgt. Im zweiten Fall entwickelte der Patient wiederholt 
Harnwegsinfektionen. 
Nach sechs Monaten zeigte sich bei keinem der Spiralenträger ein signifikanter 
Restharn. In neunzehn Fällen befand sich die urologische Spirale in richtiger Position. 
In einem Fall musste eine leichte Dislokation nach distal direkt nach Implantation durch 
Reposition der urologischen Spirale behoben werden. Im weiteren Verlauf der Studie 
kam es in keinem Fall zur Migration der UROSPIRAL 2. Innerhalb der sechsmonatigen 
Beobachtung entwickelten 55 Prozent der Studienteilnehmer mindestens eine 
Harnwegsinfektion, welche einer antibiotischen Behandlung bedurfte. Anfänglich 
aufgetretene leichte Drangsymptomatik und gehäuftes Wasserlassen bildeten sich meist 
innerhalb der ersten Wochen nach Spiraleneinlage zurück.  
Sowohl für den IPSS als auch die Zufriedenheit der Patienten und die Lebensqualität 
zeigte sich eine statistisch signifikante Verbesserung im Beobachtungszeitraum. 
Insgesamt stellt die Verwendung der Prothese UROSPIRAL2 eine gute Möglichkeit bei 
der Behandlung von Patienten mit BPH dar, die einer chirurgischen Therapie aus 
verschiedenen Gründen nicht zugeführt werden können. 
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